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1. Indledning

H. Lundbeck S/Sproducerer pharmaceutiske produkterog miljgforholdende er re-
guleret afrevurderingsafgorelse/ miljggodkendelse af21. november2006, 14.
marts 2016 samt en reekke gvrige godkendelser til permanente produktioner og
forsggsproduktioner.

Denne godkendelsen omfatter produktion af Stage A-D1i industriel skala, som ved
4 processerendermed produktet kaldet Stage D.

Stage D er et mellemprodukttil videreforarbejdning uden for H. Lundbeck A/S, og
stoffet fremstilles for en ekstern kunde. Det vasentligste miljgforhold er forbundet
med, at forbruget af 2 organiske stoffer gges vaesentligt. Fokusigodkendelsener
derfor pd emission aforganiske stoffer.

H. Lundbeck A/Shar sagt om miljggodkendelse til produktion af Stage A-Diindu-
striel skalai mengder pa op til ca. 15 ton Stage D, som maksimal arlig produktion.

Produktionen afStage A-D bestar afsamme type hovedoperationer og enhedsope-
rationer,som anvendes i den eksisterende produktion pé virksomheden. Produkti-
onen vil ske pé eksisterende produktionsanlaeg Der skal sdledes ikke by gges nye
bygninger.

Produktionen vil ikke medfarevaesentlige endringeristov - og stejforhold, og der
vilikke @endres vaesentligtitil- og frakersel. Der vil komme en ekstra tankbil hver
2.dag og1-2 ekstralastbiler om manedenidagtimerne pa hverdage.

I forhold til den nuvarende produktion, sa vil produktionen af15 ton Stage D pr.
arudgere 26 % af nuvarende produktion afmellemprodukter og ferdigvarer.
Mangden afravarertil produktion af15 ton Stage Dvil svare til ca. 48 % af nuvee-
rende forbrug afnye ravarer. Affaldsmaengden fra produktionen vil svaretil ca. 36
% af nuveerende affaldsmengde.

Miljemaessigt er det mest vasentlige, at produktionen medferer en stigningifor-
bruget afstofferne dichlormethan (DCM) og N,N dimethylformamid (DMF);
som er placeretihovedgruppe 1 jf. Luftvejledningen, og sikaldte CMR-o0g CM-
stoffer (Cancerogen og mutagene stoffer, skadelige for reproducerbarhed).

Til 15 ton Stage A-D skal brugesop til220 ton dichlormethan og 183 tons N,N
dimethylformamid. Til sammenligning har arsforbruget afdisse stoffer ligget pa
henholdsvis 5 0g 2 tonside sidste 5 ar.

H. Lundbeck A/Svilhdndtere anvendelsen afstofferne sa lukket som muligt, an-

vende procesintegreret forebyggelse i form aflav temperatur og anvende renseme-
toder tilpasset disse stoffer.
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Luftemissionerne fra den nye produktion behandles sammen med virksomhedens
gvrige emissionerpé eksisterende luftrenseanlaeg. Vandigt affald fra produktionen
handteresligeledes sammen med virksomhedens avrige vandige affald.

Produktionen af Stage A-D medforer ogsé en vesentlig stigning i forbruget aforga-
niske oplegsningsmidler omfattet athovedgruppe 2 iluftvejledningen.
Virksomheden anvender store mangder afoplgsningsmidler, og virksomheden er
omfattet af VOC-bekendtgarelsen.

Virksomheden ogdet ansggteer bl.a. omfattetaf BREFen: Spildevands-ogluft-
rensningiden kemiske industri og dertilhgrende styringssystemer (CWW), som
blev offentliggjort 9. juni 2016. Miljgstyrelsen har i afgarelsen vurderet Stage A -Di
forhold til de offentliggjorte BAT-konklusioner. Hele virksomheden samlede god-
kendelser er p.t. underrevision som falge af BAT-konklusionerne,som virksomhe-
denskal leve op til senest 9. juni2020 for den eksisterende virksomhed /produk-
tion.

Virksomheden har endvidereden 31. maj 2019 sggt om godkendelse til at etablere
etnyttermiskluftrenseanlag til erstatning for det eksisterende renseanlag. Denne
ansggning behandles sidelobende med naervarende godkendelse.

I ansogningen til Stage A-D er 4 stoffer, som virksomheden gnsker holdt fortrolige.
Miljostyrelsen har oplysningerne om stofferne. Disse benavnesigodkendelsen
som fortroligt stof1-4. Der er ikke emission afdisse stoffer til luft eller affald. 3 af
stofferne er reaktanter, som bruges op ireaktion. Det sidste stofer et mellempro-
dukt, som omsattes.

Det ansggte er vurderet i forhold til miljgvurderingsloven. Der er truffet afggrelse
om, at der ikke skal udarbejdes en serskilt miljgvurdering. Afgorelsen offentligga-
res samtidig med godkendelsen.

Der er udarbejdet basistilstandsrapport (BTR) i forbindelse med miljogodkendel-
senfra 2016. Dereriforbindelse med Stage Dtruffet afgorelse om, at der skal ud-
arbejdes supplerende BTR. Supplerende BTR er modtaget den 13.januar2020.

Oplag oghandtering afstoffer anskes at skulle forega pa samme pladserog omra-
der som for virksomhedens nuvarende produktioner.

Virksomheden har den 23. marts 2018 sggt om mulighed for at opbevarehaloge-
nerede ravarer pa virksomhedens tromlepladser, brandgrave, samt at ikke klore-

rede ogklorerede oplasningsmidler kan oplagres sammen sted, sa leenge de brand-

massige vilkdr overholdes. Denne ansggning er behandlet ogimgdekommet i
naervarende afggrelse ved ophavelse afvilkar i miljegodkendelse fra2006om
seerskilt opbevaringihalogenstation.
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2. Afgorelse og vilkar

Pé grundlag afoplysningernei afsnit 3 og ansggning om miljggodkendelse bilag A,
samt fortroligebilagtil ansggningen, som ikke er vedlagt i denne afggrelse, god-
kender Miljostyrelsen hermed produktion af15 tons Stage A-Dpr. ar, hvor Stage D
er slutproduktet hos Lundbeck, og et mellemprodukt til videre forarbejdning uden
for virksomheden.

Miljogodkendelsen meddelesihenhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

I afggrelsen er anvendt populernavne forloveog bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgar af bilag C.

Vilkar A3, B7, B8, C1,C4,C7,C8,Cg og C10,som er market * gaelder for hele virk-
somheden, og meddeles som pdbudefter §41 for den eksisterende virksomhed.

Vilkér B8 er &ndring af et eksisterende vilkér, og vilkdr B8 meddelesihenhold til §
41.

Godkendelsen gives pé folgende vilkar:

21 Vilkar for miljggodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Et eksemplar afgodkendelsen skal til enhver tid vare tilgengeligt pa virk-
somheden. Driftspersonalet skal vaereorienteret om godkendelsens ind-
hold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkdrene i denne

godkendelseikke overholdes.

Hvis overskridelserafvilkér ellerandre driftsforstyrrelser elleruheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anleegget i relevant
omfangindstilles.

Virksomheden skal straks traeffe de fornedne foranstaltningertil sikring af,
at vilkdreneigen overholdes.

A3 *Virksomheden skal veere i besiddelse af og vedligeholde et miljoledelses-
system, som opfylder BAT 1 underpunkteri) -xii) og xiv) i BAT-konklu-
sionnr. 11 BAT-konklusioner for CWW. (BAT-konklusion om spilde-
vands-ogluftrensning i den kemiske industriog dertil hgrende styrings-
systemer (nr.2016/902)).

Vilkéret skal veereoverholdtsenest 9. juni2020.

Afgorelse og vilkér
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A4

As

B1

B2

B3

B4

Virksomheden skal orienteretilsynsmyndigheden, hvis virksomheden op-
hgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orienteringen skal
meddeles tilsynsmyndigheden senest 1 méned efter udlebet afgaeldende
miljacertificering.

Virksomheden skal under alle aktiviteter, der er tilknyttet Stage A-Dover-
holde vilkédridenrevurderede miljogodkendelseaf21. november 2006 og
i godkendelse af14. marts2016 (ogreviderede vilkar i disse).

Indretning og drift

Hvor deri vilkarene anvendes b etegnelsen »taetbelaegning« menes en fast be-
leegning, deri lgb et af pavirkningstiden er uigennemtreengelig for de forurenende
stoffer, der handteres pa arealet.

Der mé i produktionen af Stage A-D anvendes oplgsningsmidlertilhg-
rende hovedgruppe 1:

Dichlormethan (DCM) op til220 tons pr. ar

N,N-dimethylformamid (DMF)optil 183 tons pr. ar
Chlorotrimethylsilane (TMSCI): optil1tonspr.ar

Emissionsbegransende udstyr skal vaere i drift under produktion af Stage
A-D. Ved udfald pd ERS-anlegget skal produktionen neddrosles/stoppes

hurtigst muligt.

Virksomheden skal sikre, at den indledende scrubber til DMF og kultrom-
lertilDCM er tilsluttet, nar disse stoffer indgariproduktionen.

Virksomheden skal, jf. BAT 2, iii) vaere ibesiddelse afinformation,der er
sa omfattende sommuligt, for gennemsnitlige veerdierog variation i luft-
flowtil de enkelte trinirenseanlaegget. Informationen skal indgé i miljo-
ledelsessystemet, jf. vilkar A 3.

Virksomheden skal, jf. BAT 2 ii) veere ibesiddelse afinformation, der er
sd omfattende sommuligt, for alle flydende delstremme —uanset om de
bortskaffes som spildevand eller affald — for gennemsnitlige veerdier og
variationiflow, pH, temperatur, TOC/COD, BOD, koncentration afop-
lgsningsmidler, herunder DCM, DMF, TMSCI, anvendte hovedgruppe 2
oplgsningsmidler, zink (Zn) samt biologisk/kemisk nedbrydelighed og
hvisudledning til renseanlaeg, hvor biologisk nedbrydning indgar, ogsa
haemning.

Virksomheden skallebendearbejde pa at reducere vandforbruget og spil-
devandsproduktionen mestmuligt ved at genanvende spildevand og ved
at genindvinde og genanvende ravarerifremstillingsprocessen. Resulta-
tetaf arbejdet skal afrapporteres til Miljgstyrelseniarsrapporten.

Afgorelse og vilkér
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B6

B8

Tromler med DCM, DMF og TMSCI skal oplagres:
1.pdoverdekkedearealer, med tet belegning og uden aflesb med mulig-
hed for at opsamle indholdet afden storst oplagrede beholder

eller

2. pa ikke overdakkede arealermed taet beleegning, og med mulighed for
at afspeerre for udleb og med sikkerhedsbassin til opsamling af
spild/overfladevand.

Oplag, herunder midlertidige oplag, af Stof2 og DCM, herunder affald
med indhold af DCM, som oplagres under kriterium 2. ma dogkun finde
sted pa tromleplads S42.

Levering afravarerog athentning afaffald skal overvages afen person fra
virksomheden, som er klar til at aktivere brug afsikkerhedsbassinet for
overfladevand ogbrug afopsugningsmateriale.

Vilkaret geelderfor bade ravarerog affald.

Tanke med affald/spildevand skal placeresitankgarde med teet belaeg-
ning. Der ma ikke veaere forbindelse til kloak. Udpumpning afoverflade-
vand til renseanlaeg skal ske manuelt.

*Virksomheden skal vaere i besiddelse afog vedligeholde en strategi for
bortskaffelse afalt spildevand pa virksomheden.

Strategien skal omfatte alle vandige delstromme, ogsa stromme der bort-
skaffes som affald.

Strategien skal omfatte en vurdering af

-hvilke delstremme, der skal adskilles

-hvilke, der skal bortskaffes samlet
-egnetbehandling tilhver delstrem, inkl. vurdering afegnethed for de en-
kelte komponenter afforurenende stoffer

Strategien skal opdateres en gang arligt og redegarelse for resultatet af
opdateringen skal sendes til tilsynsmyndigheden hvert 4&r sammen med
arsrapporten. Frist for overholdelse afvilkdret er 9. juni2020.

*Vilkdr 1.5igodkendelse af21. november2006 bortfalderogerstattes af
falgende:

Halogenstationer/brandgrave/oplagspladser ma anvendes til oplag af
tromler med halogenholdige og ikke halogenholdige oplgsningsmidler.
Forbegransning afoplagssterrelsen gaelder brandmyndighedens bestem-
melser.

Se dog sarlige bestemmelser for DCM og Stof 2 i vilkar Bs.

Afgorelse og vilkér
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C1

C2

C3

C4

Luftforurening

Luftmangder

*Luftmaengder til folgende enkelte dele af virksomhedens renseanlaeeg ma
ikke overstigeden dimensionerede kapacitet:

Indledendelokal scrubbertil DMF: 400 m3/h

ERS-anleg: 2.000 m3/h.

Virksomheden skal dokumentere, at dettetil enhver tid er overholdt ved
kontinuerlig maling afluftflow eller anden registrering af drift pd pum-
per/ventilatorer, som tilsynsmyndigheden har accepteret. Dokumentatio-
nen skal sendes til tilsynsmyndighed sammen med arsrapporten.

VOC-bekendtgorelsen

Emission af TVOC fra produktion af Stage A-D mé ikke medfore, at VOC-
bekendtgerelsens krav ibilag 2 til emission pa 5 % afinput for nye virk-
somheder overskrides. Dette gaelder for alle kombinationer af produktion
og aktiviteter pd virksomheden,nar der er produktion af Stage A-D.

Emissionsgranser

Emissioner fra Stage A-D ma ikke medfere overskridelse afvilkér for
emissionivilkir C1*igodkendelseaf14.marts 2016 og vilkér 2.1-2.111 af-
gorelse af21. november 2006. Dette gaelder under alle kombinationer af
produktion og aktiviteter pd virksomheden.

Immissionskoncentration

*Virksomhedens samlede bidrag til luftforureningen i omgivelserne (im-
missionskoncentrationen) ma ikke overskride de angivne granseverdier
(B-veerdier) og Br-verdier:

Stof Hovedgruppe B-veerdi (mg/m?)
Toluen 2 0,4

Heptan 2 1

Ethylacetat 2 1

Acetonitril 2 0,1

Dichlormethan (DCM) 1 0,02
N,N-dimethyformamid 1 0,08

(DMF)

En B-verdi udtrykker virksomhedens maksimalt tilladelige bidrag afstoffeti luften uden for
v irksomhedens omrade. B-vaerdien gelderi alle hgjder, hvor mennesker kan blive udsat for
den forurenede luft.

Afgorelse og vilkér
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Co6

Br-veerdier gelder for stoffer, der har samme effekter og virkeméde, jf. kriterierne for Br-
vardieri Luftvejledningen.

B-verdier og Br-vaerdier skal ov erholdesunder kombinationer afaktiviteter pa virksom he-
den.

Kontrol af luftforurening

Virksomheden skal inden 3 méneder fraibrugtagning afgodkendelsen
dokumentere gennem mélinger, at greensevaerdierne i vilkar C3 for DCM
og DMF eroverholdt er overholdt efter rensning under produktion af
Stage A-D. Endvidere skal der méles for indhold afTVOC.

Herefter skal dokumenteres mindsten gang hvert %2 ar.

Dokumentationen skal sendes lgbende til tilsynsmyndigheden sammen
med oplysninger om driftsforholdene underhver enkelt prgveudtagning,
herunder underhvilke driftsforhold i fabrik 1 -5 hver enkeltprove er udta-
getunder, og hvilke renseforanstaltninger,der har varetidrift under
hver enkelt proveudtagning samt redegarelse for fortyndingsluft.

Prgverne skal udtages ved produktionsforhold, som virksomheden vurde-
rer medferer hojestemissionskoncentration afhenholdsvis DCM og
DMF.

Krav til luftmaling og OML-beregning

Malingerne for DCM og DMF og TVOC i vilkar Cs skal foretages som pree-
stationsmalinger, som udtages efter rensning,.

Der skal foretages 3 malingerafmindst 1 times varighed. Mélingernekan
foretages samme dag.

Emissionsgransen skal veere overholdt, ndrindholdet i hver enkelt prove
er mindre end eller ligmed 1,5 gange greensevardien, og det aritmetiske
gennemsnit afde 3 malinger er mindre ellerlig med graenseverdien.

Det gaelder efter, at maleresultatet er korrigeret for maengden af eventuel
kole/torreluft.

Den samlede udledte maengde af DCM henholdsvis DMF stoffer, der udle-
desunder hver afde 3 enkeltmalinger skal bestemmesiforbindelse med
prestationskontrollen.

Krav til luftmaling
Méling skal foretages, nar virksomheden er i fuld drift eller efter anden
aftale med tilsynsmyndigheden.

Afgorelse og vilkér
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Malingerne skal udfores som akkrediteret teknisk prgvning, og mélerap-
porterneskal udferdiges som akkrediterede provningsrapporter. Mélela-
boratoriet skal veere akkrediteret til bestemmelse af de aktuelle stoffer af
Den Danske Akkreditering- og Metrologifond (DANAK) eller et tilsva-
rende akkrediteringsorgan,som er medunderskriveraf EA’s multilaterale
aftale om gensidig anerkendelse.

Stof Analysemetode
DCM MEL-17
DMF MEL-17
TVOC MEL-07

Dog kan andre analysemetoderbenyttes, sdfremt tilsynsmyndigheden har
accepteret dette. Detektionsgranserne for analyserne ma hgjst vere10 %
af graenseveardierne.

Generelle krav til kvaliteti emissionsmalinger, jf. metodeblade MEL-22,
skal veere overholdt.

Beregninger afimmissionskoncentrationsbidragetskal ske ved OML-me-
toden. B-vardien anses for overholdt, ndr den hajeste 99 %fraktil er min-
dre end eller ligmed B-vardien.

OML rapporten skal suppleres med en redeggrelse for inddata, herunder
ogsa bygningskorrektioner (bade generelle og retingsafhengige) samt
valgafvariable som fx ruhedsleengde og terraeenhaldning. Minimumskrav
til praesentation afberegningsresultater: Udskrift afinddata og OML-be-
regningsresultater med markering afvirksomhedens skel. Grafisk frem-
stilling fra OML (kort over maksimale manedlige 99% fraktiler), med an-
givelse afvirksomhedens skel og kilderne.

Kontrol afvirksomhedens luftforurening ved OML-beregning skal genta-
ges, nar tilsynsmyndigheden finder det pakraevet.

Hvis vilkér til B-vaerdier er overholdt, kan der kun kraves én arlig doku-
mentation. Udgifterne hertil atholdes afvirksomheden.

Luftvejledningen

Ovenstaende dokumentation af virksomhedens luftforurening skal ske
ved maling ogberegning i overensstemmelse med gaeldendevejledning
fra Miljgstyrelsen,p.t.nr.2/2001.

Diffus emission af VOC

*Virksomheden skal udarbejde og vedligeholde en kortleegning af mulige
kilder til diffus emission af VOC/TV OC.

Kortleegningen afkilder til diffus emission skal mindst omfatte folgende:
a. kortleegning aftanke, beholdere,herunder tankbilereller processer,

Afgorelse og vilkér
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Cio

hvor der er diffus emission af VOC fra gas/procesluft/fortreengningsluft,
fx fra tanke ved pafyldning, tapning og tankdnding, ikke lukkede proces-
tanke, athentning afaffald, afdunstning fra ferdigvarer,dere/porte/vin-
duer der &bnesen gangimellem etc.

b.kortleegning afalle rorforinger og rersamlinger m.v.,hvor derkan op-
sté diffus emission som falge afleekager, fx pga. slitage af pakninger, ven-
tilerm.v.

1. kortlaegning skal vaereudfertog sendt til tilsynsmyndigheden senest 1.
august2020.

*Virksomheden skal udarbejde en instruks for et risikobaseret leekagede-
tektion- ogreparationsprogram (LDAR) for alle kortlagte og relevante kil-
der, jf. vilkar Cy samt sy stematisk opsoge evt. oversete ikke kortlagte kil-
der.

Virksomheden skal til lekagedetektion benytte samtlige folgende teknik-
ker1-3:

1. sniffing-metoder (fx med baerbare instrumenter i henhold til EN 15446)
forbundet med korrelationskurver for nggleudstyr

2. optiske gasmalingsmetoder

3.beregning afemissioner baseret pd emissionsfaktorer, der periodisk (fx
en gang hvertandet ar) valideres ved malinger.

Virksomheden skal endvidere lade udfere periodiske kampagnermed op-
tiske absorptionsbaserede teknikker,sdsom DIAL (differential absorption
light detection and ranging) eller SOF (solar occultation flux).]
Tilsynsmyndigheden kan acceptere andremetoder, hvis de er mindst lige
sa anvendelige. Tilsynsmyndigheden vurderer, om en metodeer lige s
anvendelig.

Hvis der konstateres l&ekager, skal reparation foretages straks.

LDAR skaludfores regelmeassigt og mindst 1 gang om &ret.
1.laekagedetektion skal veere udfert senest 1. januar 2021.

Virksomheden skal senest 9. juni 2020 sendeforslag til alternative meto-
der, hvis der gnskes accepteret andre metoder end de ovennaevnte. Det
skal fremg3a, at metoderne er anvendelige til at detektere diffus emission.

*Virksomheden skal regelmaessigt og mindst én gang arligt gennemgé alle
kortlagte kilder og vurdere,om der er mulighed for at reducere omfanget
afkilder til diffus emission, ogom der er gget mulighedfor at opsamle og
behandle diffus emission. Resultatet afgennemgangen skal hvert &rind-
berettes med &rsrapporten,jf. vilkr E1.

*For at reducere diffus emission skal virksomheden i videst muligtom-
fang benyttefuldstaendigt udstyr.Ved udskiftning afudstyr, skal eksiste-
rende ikke fuldsteendigt udstyr erstattes affuldsteendigt udstyr (jf. CWW
BATC afsnit 6.2)

Afgorelse og vilkér
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D1

D2

Jord og grundvand

Moniteringsprogrammet for grundvand, jf. vilkar F5 i miljggodkendelse
af 14. marts 2016 skal suppleres med folgende:

BTR boring* St of /Analyseparameter Analysemetode

Stof 2 Se vilkar D5
BTR3,BTR4,BTRS5,BTR6,
BTR7,BTRS, BTRY, BTR 10,
BTR110gBTR17

Stof 4 Se vilkér d6
BTR3,BTR4,BTR5,BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10
ogBTR 11

Zn Se nedenfor
BTR 3, BTR4, BTRS, BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10
ogBTR 11

DCM (Dichlormethan) Se nedenfor

BTR3,BTR4,BTRS,BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9, BTR 10,
BTR110gBTR17

*Boringerne refererertil BTR 2015/2016 og erstatningsboringer for disse

Der skal mindsthvert 5. &r udtages vandprever til analysering. For Znog
DCM skal moniteringsprogrammetgennemfores forste gang samtidig med
farste monitering iht. vilkér F5 i godkendelse af14. marts 2016, dvs. se-
nestden1.april2021. For Stof2 og Stof4 skal moniteringsprogrammet
gennemfores senest den xx 2025. (5 ar fra godkendelsesdatoen)
Provetagning skal udfeores afen provetager med dokumenteret erfaring i
udtagning afpragverigrundvand ellerafetlaboratorium elleren person,
der er akkrediteret til provetagningen.

Analysering afgrundvandspreverne skal ske efter de samme metoder som
anvendtidensupplerendebasistilstandsrapport, dateretden 13. januar
2020 eller eftermetoder, som har vist sig at give analyseresultater af sam-
menlignelig kvalitet og resultater. Analyserne for stof2 og 4 skal foretages
med den metode der udvikles, jfr. vilkar 6

Resultaterneskal sd vidt muligtindarbejdesiafrapporteringen af monite-
ringen for vilkar F5 i miljogodkendelsen af14. marts 2016 og sendes til
Miljgstyrelsen senest 3 minederefter provetagningen.

Moniteringsprogrammet for jord, jf. vilkar F6 i miljogodkendelseaf14.
marts 2016 skal suppleres med:

BT R boring* Stof/Analyseparameter Analysemetode

Stof 2 Se vilkér D6
BTR3,BTR4,BTR5, BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10,

BTR110gBTR17

Stof 4 Se vilkér D6
BTR3,BTR4,BTRS5,BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10
ogBTR 11

Afgorelse og vilkér
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D3

D4

Zn Se nedenfor

BTR3, BTR4, BTRS, BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10
ogBTR 11

DCM Se nedenfor

BTR3,BTR4,BTR5,BTR6,
BTR7,BTR8,BTR9,BTR 10,
BTR110gBTR17

*Boringerne refererertil BTR 2015/2016 og erstatningsboringer for disse

Der skal mindsthvert10.4arudtagesjordprever til analysering. For alle
stoffer skal moniteringsprogrammet gennemfores forste gang samtidig
med forste monitering iht. vilkr F6 i godkendelse af14. marts 2016, dvs.
senestden1.april2026.

Prgveudtagning afjord til kemisk analy se skal ske efter samme fremgangs-
méde og fra samme dybdesom anfortiden supplerende basistilstandsrap-
porter, dateret 13.januar2020.Jordprgverne skal udtagesafen proveta-
ger med dokumenteret erfaring i udtagning afprgverijord eller afet labo-
ratorium elleren person, der er akkrediteret til provetagningen.
Analysering afjordpreverneskal ske efter de samme metoder som anvendt
idensupplerendebasistilstandsrapport eller eftermetoder, som har vist
sig at give analyseresultaterafsammenlignelig kvalitet og resultater. Ana-
lyserne for stof 2 og 4 skal foretages med den metode der udvikles,jfr. vil-
kar 6

Resultaterneskal sd vidt muligtindarbejdesiafrapporteringen af monite-
ringen for vilkar F6 i miljogodkendelsen af14. marts 2016 og sendes til
Miljgstyrelsen senest 3 ménederefter provetagningen.

P4 baggrund afmoniteringsresultaterne skal virksomheden udarbejde en
rapport som indeholder:

o pejleresultaterfra vandprovetagningen inklusiv historiske resultater
vistioverskueligtskema.

e analyserapporter forjordog/eller grundvand.

e Dbeskrivelse afprovetagningen, observationerved prevetagning, analy-
semetoder og angivelse af, om der er sket &ndringerianalysemeto-
derneiforhold til basistilstandsrapporten

e moniteringsresultater for jordog/eller grundvandfor hverafde mélte
stoffer vistioverskueligt skema/grafisk.

o vurdering afde malte resultater samt den historiske udvikling. Det
skal tydeligt fremgd, om der er sket en &ndringer iforhold til forega-
ende malinger ogom @&ndringen er vasentlig.

Safremt en grundvandsboring, ikke er/kan bevares funktionsduelig skal
virksomhedenigod tid inden moniteringen etablere en erstatningsboring
sé teet som muligt ved den boring,der indgikibasistilstandsrapporten, og
udferestil samme dybde og med samme filterindtag. Sifremt boringen
ikke kan sattesiumiddelbar nerhed afden eksisterende boring (inden for
2 m), skal placeringen aftales med tilsynsmyndigheden.

Afgorelse og vilkér
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D5

D6

E1

Erstatningsboringer skal GPS-indmales og nummereres fortlgbende (fx ny
boringder efterfolger BTR x navngives BTRx-1 osv.).

Grundvandsboringer der ikke er funktionsduelige skal slgjfes. Slgjfningen
skal udferesihenhold tilreglerne i bekendtgerelse om udferelse og slgjf-
ning afboringer ogbreondepéaland.

Tilsynsmyndigheden skal underrettes om slgjfningen.
Virksomheden skal foranledige, at der udvikles malemetoder for Stof2 og
Stof 4, hvisikke sddanne findesi dag. Metoderne skal udviklesigod tid in-

denfristen for forste monitering. Miljostyrelsen skal senest den 1.januar
2023 orienteres om status.

Indberetning/rapportering
Arsindberetning

Forbrugafravarer, produktion afStage D og affald /spildevand fra pro-
duktionen afStage A-D skal indgd i den arlige afrapportering

Afgorelse og vilkér
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3. Vurdering og begrundelse

31 Begrundelse for afggrelse

I henhold til § 181 godkendelsesbekendtgorelsen ma der ikke meddeles godken-
delse efter miljobeskyttelseslovens § 33, medmindre det vurderes at:

e Virksomheden har truffet de nedvendige foranstaltninger til at forebygge og
begranse forureningenved anvendelse af BAT, og

e Virksomhedenigvrigtkandrives pastedet uden at pdforeomgivelserne foru-
rening, som er uforenelig med hensynet til omgivelsernes sarbarhed og kvali-
tet

Ivurderingen skalindga en vurdering af, om til- og frakersel kan ske uden
vaesentlige miljomeessige gener for de omboende.

Idet derikke er standardvilkarfor det ansogte projekt skal der desuden i
vurderingen sikres, at:

e energi-ogravareforbrugetudnyttes mest effektivt,
e mulighedernefor at substituere sarligtskadelige eller betenkelige stoffer

med mindre skadelige eller betenkelige stoffer er udnyttetidet omfang, deter
muligt,

e produktionsprocesserne er optimeretidet omfang, det er muligt,

o affaldshierarkiet, jf. § 6 bi miljebeskyttelsesloven, iagttages, der,idet omfang
forureningen ikke kan undgas, er anvendt bedste tilgengelige rensningstek-
nik, og

e derertruffet de ngdvendige foranstaltninger med henblik pa at forebygge
uheld ogbegranse konsekvenserne heraf.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at virksomhedeniforhold tildet ansagte
projektlever op til disse forudsatninger for godkendelse i rimeligt omfang.

Der er tale om en eksisterende virksomhed, derhar haft produktion pa stedet si-
den1962. Der skalikke etableres nyeanlaegeller indfores nye processer, men der
skal benyttes nye ravarer. Den vaesentlige eendring af miljgmeessig betydning er et
veesentligtstortforbrugeafhovedgruppe1 oplgsningsmidlerne DCM og DMF og et
mindre forbrug af TMSCI.

Virksomheden er omfattet af VOC-bekendtgerelsen. Der er et stort forbrug afop-
lgsningsmidlerogen stor emission af oplgsningsmidler. Dette skal reguleres efter
reglerneiVOC-bekendtgarelsen, og produktionen af Stage A-D skal som ny pro-
duktionleve op til BAT-konklusionerne for CWW fra produktionen startes. God-
kendelser til den eksisterende virksomhed er under revision og skal overholde
BAT-konklusionerne senest den 9. juni2023.

Vurdering og begrundelse
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Der eriansggningerne redegjort for overvejelser om substitution af ovennavnte
saerligt skadelige stoffer. Redegorelsen konkluderer, at substitution ikke er muligt
pa nuverende tidspunkt.

Virksomheden oplyser, at der generelt er fokus pa regenerering og genbrug afop-
lesningsmidleriproduktionsprocesserne, ogat de ogsa vil have dette fokusifor-
bindelse med Stage A-D. Virksomheden oplyser, at de vil undersage mulighederne
forregenerering og genbrug,og hdndtere stofferne si lukket som muligt, anvende
procesintegreret forebyggelse i form aflav temperatur, anvende rensemetoder til-
passet stofferne samt undersgge mulighederne for substitution. Miljestyrelsen vur-
dererud fradetoplyste, at der er tale om en proces, hvorvirksomheden vil sgge at
optimere dette. Miljostyrelsen vil ngje folge udviklingen. Der stilles vilkdrom ind-
beretning om substitution, som virksomheden skal overholde, jf. vilkir A5 (vilkar
B4 i godkendelse af14. marts 2016).

Da derertale om en eksisterende virksomhed, har Miljestyrelsenigodkendelsen
lagt vaegt pa, at emissionen minimeres ved anvendelse afden bedst tilgeengelige
renseteknik. Det eriden forbindelsetagetibetragtning, at virksomheden ogsa har
segtom at etablere et nytrenseanlag,hvor ogsi emission fra punktudsug vil blive
renset. Denne ansggning behandles sidelasbende med denne.

Der er endvidere lagt vaegt pa, at virksomheden har sandsynliggjort, at VOC-be-
kendtgorelsens emissionsgraenser for CM-og CMR-stoffer overholdes med god
margin under normal drift, og at B-vaerdierne for DCM og DMF ogsa kan overhol-
desunder udetid for ERS-anlaeg, fordi der ikke sker by pass afrenseforanstaltnin-
ger under produktion péd de andre indledende rensetrin for DCM (kultromler) og
DMF (scrubber).

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden folgeraffaldshierakiet, jf. § 6b, men at
produktionen medferer store affaldsmangder. Til produktion af15 tons produkt
produceres ca. 1.000 tons organisk farligt affald og 1.800 tons organisk affald / spil-
devand, som bortskaffes som farligt affald.

Der mé der ikke meddeles godkendelse efter miljgbeskyttelseslovens §33,
hvis det godkendtekan medfore forringelser afhabitatomraders naturtype og
levesteder for de arter, omradet er udpeget for —eller forstyrrelser,der har
konsekvenserfor de pageldende arter ellerandre beskyttede arter.

Det er Miljostyrelsens vurdering, at de ansggte projekter ikke vil kunne give
sadanne pavirkninger. Der er ved denne vurdering lagt vaegt pa udtalelsen fra
kommunen.

Det bemarkes endvidere, at luftvejledningens B-vardier er overholdt.
Miljepavirkningerne afdet ansggte projekt er vurderet ien VVM-screening, og der
er truffet afgerelse om, at projektet ikke kraever en miljgkonsekvensvurdering efter
miljevurderingsloven. Denne afgarelse offentliggores samtidig med nervarende

godkendelse.

Der er 13.november 2019 truffetafgerelse om,at der skal udarbejdes en supple-
rende basistilstandsrapport.

Vurdering og begrundelse
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3.2 Vurdering

3.21 Planforhold og beliggenhed

H. Lundbeck A/Serbeliggende pa Oddenvej182, Lumsas, 4500 Nykabing Sj.
Virksomheden ligger pa matrikel nr. 70, Lumséas By, Hojby.Arealet er i by zone.
Virksomheden er omfattet aflokalplan nr. 2E.03 *for udvidelse af H. Lundbeck
A/SLumsas”, vedtaget den 10. november 1986. Lokalplanens omréde er fastlagt til
erhvervsformal (industri, medicinalfabrikation) for H. Lundbeck A/S.

Der henvises desuden til beskrivelsen af planforhold og beliggenhed i miljegod-
kendelsen fra 14. marts 2016 idet der ikke er sket &endringer i forhold til planlaeg-
ning ogbeliggenhed iforhold til naturomréader.

Virksomheden er beliggende i et omrdde med almindelige drikkevandsinteresser.

Den gstlige del afmatriklen ligger inden for indvindingsoplandetfor Lumséas
Vandverk.

3.2.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afgarelsen skal vere tilgaengelig pa virksomheden, og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, sdledes at det sikres,at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljggodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkir A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelsesbekendtgerelsens

§ 21, stk. 1 nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at drifts-
herren straksindberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes. Hvis
detdrejer sigom emissionsmalinger skal virksomhedens sdledes indberettedet, sa
snart de er bekendt med overskridelsen og ikke afvente den endelige akkrediterede
rapport fra analyselaboratoriet.

Vilkar A3

Med vedtagelse af EU’s direktiv vedrgrende Industrielle Emissioner (IE-direktivet,
IED) er miljokrav i BAT-konklusioner bindende for bilag 1-virksomheder, som sa-
ledes skalhave indarbejdetdisse nye BAT-krav i deres miljggodkendelse. Virksom-
heden har et ISO certificeret miljoledelsessystem. Se yderligere bemerkninger til
BAT 1i afsnit 3.1.

Vilkar A4

Séfremt virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem skal
myndigheden orienteres om dette, idetdele afforudsatningerne for miljggodken-
delsenbortfalder.

Vurdering og begrundelse
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Vilkir As

Vilkéret sikrer at alle geeldende vilkér i den revurderede miljggodkendelse af21.
november2006 ogigodkendelse af14. marts 2016 ogsa geelder for produktion af
Stage A-Dsamti kommende revision afdisse afggrelser.

B Indretning og drift

For atimodegé misforstielseer det indledningsvist preeciseret, hvad Miljostyrel-
senmener med "taet beleegning”. Det er den definition som eristandardvilkérsbe-
kendtgerelsen.

Vilkar B1

Ansegningen omfattervaesentlige mangder aforganiske oplosningsmidler omfattet
afhovedgruppe 1iLuftvejledningen, som er CM-stofeller CMR-stof.
Miljgstyrelsen har sat vilkdr om maksimalt arsforbrug, siledes at produktionen
ikke kan udvides,eller derkan tages andre hovedgruppe 1 stoffer i anvendelse,
uden at det skal miljggodkendes.

Dichlormethan (DCM) er CM-stof
N,N-dimethylformamid (DMF) er et CMR-stof
Chlorotrimethylsilane (TMSCI) er et CM-stof.

TMSCI erikke medtagetiB-vejledningen. Miljostyrelsen vurderer, at stoffet for-
mentlig ville blive vurderetsom tilhgrende hovedgruppe1, hvis der foretages en
vurdering afstoffet.

Vilkir B2

Der er sat vilkdr om, at emissionsbegreensendeudstyrskal veere i drift, ndrderer
produktion af Stage A-D. Formaélet er at sikre, at der ikke er by pass og dermed oget
emission af organiske stoffer under produktionen, specielt hovedgruppe1 stoffer,
som er CM eller CMR-stoffer.

Den indledende scrubber til DMF og kultromlerne til DCM skal tilsluttes manuelt.
Der er sat vilkdr om, at virksomheden skal sikre, at de er tilsluttet, nér stofferne
benyttesiproduktionen. Disse 2 rensetrin er vasentlige for at sikre lav emission af
DCM og DMF.

Udfald pa ERS-anlaegget kan ikke undgas, fordi udfald sker af sikkerhedsmeessige
arsager, men skal segesholdt pd et minimum. Virksomheden ned drosler/lukker
produktion, hvis ERS-anlagget ikke kan startes hurtigt efter udfald.

Nér der er udfald pd ERS-anlaegget er der ogsa bypass afpeakshaver, fordi anlaeg-
getsrorforinger er indrettet sddan. Dette vil blive &endretidet kommende RTO-an-
laeg, sd peakshaver ikke by passes. Miljgstyrelsen stiller derfor pd nuvarendetids-
punkt ikke vilkdr om bypass af peakshaver.

Vilkér B3
Se afsnit om BAT-konklusion2o0g3

Vilkér B4
Se afsnit om BAT-konklusion 7.
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Vilkar Bs

Virksomhedens brandstationer/halogenstationer er indrettet med teet beleegning
uden aflab og pladserne er overdekkede.

Brandstationerne giver séledes en storre sikkerhed mod udslip end tromleplad-
serne. Der er imidlertid ikke kapacitettil at oplagre alle rdvarer og affald i tromler
pa disse brandstationer/halogenstationer.

Virksomhedens tromlepladserer renovereti2016. De er indrettet med taet belag-
ning. Der er aflgb tilkommunal spildevandssystem. Der er etableret sikkerheds-
bassin, som kan lukkes, hvis der sker spild.

Miljostyrelsen vurderer, at det er optimalt at opbevare ravarer pa overdekkede
arealer med teet beleegning uden aflgb. Dog vurderes sikkerheden pa tromleplad-
serne at kunne accepteres,hvislevering afravarer og athentning afaffald overva-
ges af enperson fravirksomheden, som er klar til at aktiverebrug afsikkerheds-
bassinogbrugaf opsugningsmateriale.

Overflade vand fra tromlepladser afvandes til kommunens spildevandssy stem.
Renseanlaeggeter p.t. et rodzoneanleg. Overfladevand skal derfor effektivtbeskyt-
tesmod forurening.

Ved meddelelse afdette vilkar imgdekommer Miljagstyrelsen virksomhedens an-
segning af 22. marts 2018, sdledes at oplag afklorerede oplgsningsmidler kan ske i
brandstationerneog patromlepladserne ogikke kun p& halogenstationerne.

Virksomheden hariundersagelsesprogrammet i forbindelse med basistilstands-
rapporten for ikke overdakkede oplag kun medtaget BTR 17, der deekker tromle-
plads S42. Dette er begrundet i, at Stof2 og DCM kun oplagres pa denne plads ud
over de overdekkede oplag. Stof4 og Zn oplagres indenders. Miljostyrelsen fast-
satter derfor vilkdr om,at Stof2 og DCM oplagresioverensstemmelse med virk-
somhedens oplysninger.

Virksomheden gnsker ogsa at oplagre kortvarigt ved fabrikkerne bensevnt "midler-
tidige oplag ved fabrikkerne". Miljostyrelsen skal til dette bemarke,at den gn-
skede anvendelse afde midlertidige pladser ikke kan betragtes som kortvarigtog
midlertidigt oplag, idet tromlerne udskiftes og der vil sdledes vaereleengerevarende
oplag af stofferne. Der er desuden jaevnlighédndtering aftromlerne. Der er endvi-
dere ikke lavet BTR-undersogelseved disse onskede oplagspladser. Det er derfor
Miljostyrelsens vurdering, at der ikke i naerverende afgorelse kan meddeles god-
kendelse til disse enskede oplag. Miljgstyrelsen praeciserer derforivilkaret, at det
detogsa gelder ogsé for midlertidig oplag. Derfor er derivilkiret skrevet "herun-
der midlertidigeoplag".

Vilkar B6

Der er tale om farligt affald, og Miljastyrelsen vurderer, at tankene skal vaere i
teette tankgirde, somkan rumme indholdet afden storstetank, hvilket er alminde-
ligt krav til opbevaring affarligt affald.

Vilkar By
Se tekst til BAT-konklusion10.
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Vilkar B8

Det tidligere vilkdr1.5irevurderingsafggrelsen f21. november 2006 indeholder
krav om, at ikke halogenerede oplgsningsmidler ikke mé lagresihalogenstation.
Ud fra det oplyste er der ikke belaeg for at satte dettevilkdrafhensyn til bestem-
melser frabrandmyndighederne. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke er en miljo-
maessig begrundelse for at adskille oplag afhalogenerede ogikke halogenerede op-
lesningsmidler. Derfor bortfaldervilkaret.

C Luftforurening

Virksomhedens luftforurening er i dag reguleret afden revurderede miljogodken-
delse af 21. november 2006, hvor derer vilkdrfor emission afhovedgruppe 2 stof-
fer.

Emission af hovedgruppe 1 stoffer er reguleret ved miljogodkendelse og § 41 i afgo-
relse af14. marts 2016, hvor der er emissionsgranser for CMR-stoffer og CM-stof-
fer, formaldehyd og MTBE samt B-vardier for hovedgruppe1 stoffer.

I godkendelse af14. marts 2016 er B-vardier for hovedgruppe 1-stoffer. I naerva-
rende afggrelsesuppleres med B-vardier for hovedgruppe 2 stoffer, som anvendes
i Stage A-D, saledes at der er sikret vilkdr om overholdelse af B-vardier ved for-
skellige luftmangder og lufthastigheder.

H. Lundbeckoplyser, at til Stage A-Der 64 % hovedgruppe 2-oplgsningsmidler,
mensresten udgeres afhovedgruppe 1 -oplgsningsmidler.

Alle procesafkast udledes viago m hgjskorsten.

Procesluft med Hovedgruppe 2-oplgsningsmidler renses i Peakshaver og ERS-an-
leeg.

De hovedgruppe1 oplgsningsmidlerder anvendesiStage A-Der Dichlormethan
(220 tons) (DCM) og N,N dimethylformamid (DMF) (183 tons).

Der anvendes endvidere 1ton chlorotrimethylsilane (TMSCI):
Stoffet reagerer fuldsteendigt med zink straks efter tilsaetning og vili affaldsstrom-
men ikke forefindes som chlorotrimethylsilane.

I afggrelse af14. marts 2016 er der vilkdrfor emission afCM og CMR-stoffer i vil-
kar C3*. Disse vilkar gaelder for virksomhedens samlede produktion og saledes
ogsé Stage A-D. Der sattes ikke yderligere vilkar om emissionsgranserfor CM og
CMR-stoffer.

Granseverdierne skal overholdes uden fortynding. Det betyder, at der skal méles
efter ERS-renseanlag ogkorrigeres for evt. fortyndingsluft. Fortyndingeniskor-
stenen, som modtager luft fra punktudsug og ventilationer, er vasentlig. Luft fra
ERS-renseanlagget udger hejst knap 7 % afluftmengdeniskorstenen.

Vurdering og begrundelse

Side 21 af 45



Ivilkdr C2* i afggrelse af14. marts 2016 er vilkérfor samlet emission affly gtige
stoffer efter VOC-bekendtgerelsen.

Der er vilkdr om, at samlet emission ikke mé overskride 15 %af input.

I forbindelse med nerverende godkendelse eendres dette vilkartil 5 % af input for
Stage A-D, fordider er tale om en vasentlig ny produktion, som bgrkunne leve op
til nye anleeg. P4 sigt m& virksomheden forvente at fi en emissionsgransefor TOC.
Dette behandlesiforbindelse med godkendelse af RTO eller denigangveaerende re-
vurdering.

I forbindelse med etablering af RTO-anlag vil de punktudsug, somidagledes
urenset til den 30 m hgje skorsten, blive ledt til rensning, mens kun rumventila-
tion ogluft fra enkelte ubetydelige stinkskabe vil blive udledt urenset.
Miljagstyrelsen vurderer, at vilkar for emission affly gtige stoffer i relation til VOC-
bekendtgorelsen fra den eksisterende produktion, skal vurderesiforbindelsemed
revurdering eller godkendelse af RTO-anlaegget.

Som indledende renseforanstaltning, nar DCM benyttes, anvendes frysefalde samt
adsorption pa aktivt kul. Efter adsorption pé aktivtkulledesluftstremmen via
Peakshaverog ERS-anlag til udledning via den 30 meterhgje skorsten.

Som indledende renseforanstaltning, nar DMF benyttes, anvendes vandig scrub-
ber, herefter Peakshaver og ERS-anlagtiludledning via den 30 meter hgje skor-
sten.

Virksomheden méler kontinuert TOC i skorstenen,

Lundbeck foreslar folgende egenkontroliVOC-anmeldelsen, som er en del af mil-
jeansggningen:

"Lundbeck vurderer, at anvendelsen af DCM, DMF og TMSCI i stort omfang vil
veere daekket afallerede eksisterende vilkér i miljggodkendelsefranov.2006 og
miljegodkendelse fra 14.03.2016 med folgende kommentarer:

Vilkaridisse miljggodkendelser stiller bl.a. krav om arbejde/overvejelser med sub-
stitution af LOUS, REACH-kandidat- og CMR/CM-stoffer, krav om indesluttede
vilkdr for CMR/CM stoffer, angivelse af emissionsgraensevardier for CMR/ CM-
stoffer samt prastationsmalinger afdisse.

Vilkar Cs5i godkendelsen af14.03.2016 stiller krav om kontinuert maling af
Dichlormethan efter rensning. Vilkéret kan udvides til at deekke denne produktion
ogsa. (Dette er sket ved meddelelse afvilkar C6)

Vilkar C9i godkendelsen af14.03.2016 vedr.indskrivning afforholdsregler til mi-
nimering af Chlorotrimethylsilane emissioner til luft i forbindelse med forsegspro-
duktioner kan udvides til ogsa at deekke anvendelsen af DCM, DMF og TMSCI i
denne produktion ogsa."

I det folgene gennemgas emission til luft fra enkelttrini Stage A-D samt rensning.
Frastage A er emission af:
DCM, rensning: Frysefelde, kulfilter, Peakshaver, ERS-anlaeg

HCI og SO2, rensning: NaOH-scrubber, kulfilter (pga. evt. DCM-rester), Peaksha-
ver og ERS-anlaeg.

Vurdering og begrundelse

Side 22 af 45



Frastage B er emission af:

DMF, rensning: Scrubber, Peakshaver, ENS-anlaeg

HCl og H2, rensning: Lokal NAOH-scrubber, Peakshaver, ERS-anlag

DCM, rensning: Lokal NaOH-scrubber, frysefzelde, kulfilter, Peakshaver, ERS-an-
leeg

Toluenogheptan, rensning: Peakshaverog ERS-anlaeg

Frastage C er emission af:

HCI, phosphoroxychlorid, rensning: NaOH-scrubber

Toluen og DMF, rensning: Vandig scrubber, peakshaver og ERS-anleg
Heptanog toluen, rensning: Peakshaver og ERS-anlag

Heptan, rensning: Peakshaver og ERS-anlaeg

Frastage D er emission affalgende:

Ethylacetat,rensning: Peakshaverog ERS-anleg

Acetonitril, rensning: Peakshaver og ERS-anlaeg

Ethylacetat og acetonitril,rensning: Peakshaverog ERS-anlaeg

Procesventilation,som ledes til ERS, omfatter ogsa dndingsluft fra de fleste tanke.
Det galder for hovedgruppe 2-stofferne som oplagresitanke.

Hovedgruppe 1-stofferne modtagesitromler. Her er sdledes ikke tankdnding.

Der er ogsa emission aforganiske oplgsningsmidler fra punktudsug og rumventila-
tion (ventilationsanlaegget). Det er i den revurderede miljogodkendelse af21. no-
vember2006 oplyst,at det er punktudsugene, der er mest belastede. Luftmang-
den fra punktudsugogrumventilationledes urenset tilden 30 m haje skorsten.

Virksomheden har oplyst, at tilledning fra/til tromle afhovedgruppe1 stoffer/CM-
og CMR-stoffer sker vialukket eller semilukket opsug. Virksomheden vurderer, at
den diffuse emission herfra er ubetydeligt.

For at mindske emission fra punktudsug anvendes der i forbindelse med opsug af
DCM et lukket opsugogtilforsel af nitrogen. For at mindske emission fra punktud-
suger der endvidere fokus pa at afkgle processen og sikre lav temperatur. Virk-
somheden vurderer, at nedtapning er den enhedsoperation, dervil give anledning
til sterst emission viapunkudsug, og at worst caseer 128 g pr. nedtappettromle
med DCM. Der nedtappesiprocesseni-4tromlerpéentime. Emissionen af DMF
erlavere,fordi DMF har etlangt hgjere kogepunkt end DCM.

Virksomheden har 31. maj2019sggt om godkendelse til et nyt luftrenseanleg
(RTO-anlaeg) til erstatning af ERS-anlagget, hvor ogsd punktudsug skal renses, og
rumventilation forventes fortsat udledt urenset over tag.

Luftmangderne oplyst til 2.000 m3/h fra procesventilation og max 43.000 m3/h
fra punktudsug.

Virksomheden har oplyst, at det kommende RTO-anlag forventes by-passet op til
200 timer om dret, ogat det ligger pd niveau med udetiden for ERS-anlaegget
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Miljgstyrelsen vurderer pid den baggrund, at kulfilteret er meget vaesentligt for at
forbyggeemission af DCM, og at scrubbereer meget vaesentlig for at forbygge
emission af DMF under bypass.

Under bypass/udetid for ERS-anleg er der ogsa bypass af peakshaver.

Der er ingen konkrete vurderinger afemissionen under udetid for ERS-anlag for
de enkelte hovedgruppe 2 stoffer. Virksomheden har oplyst, at emissionen af alle
organiske stoffer malt som TVOCeri starrelsesordenen 10 kg/h ved bypass af
ERS-anlaeg under produktion. Vurderingen er baseret pa de seneste 10 ars malin-
ger, hvor den maksimale emissioni 3 timer er malt til 67 kg/h TVOC.

Der er oplysning om emission af DMF efter denindledendescrubber, ogdeteri
ansggningen beregnet, at B-veerdien for DMF er overholdt ved bypass af peaksha-
ver og ERS-renseanlag.

Lav emission af DCM er sikret ved den indledende rensningikulfilter, som ikke
bypasses.

Der er 5 fabrikker. Der sgges om, at produktionen til Stage A-Dvilkunne forega i
alle 5 fabrikker, og at den vil kunne foregariflere fabrikker samtidig.

Samtidig vilkunne foregd andre godkendte produktioner og forsgg pé virksomhe-
den.

Miljostyrelsen vurderer, at luftflow til de forskellige renseanlag, som alle ender
med at passere peakshaver og ERS-renseanlag ikke er belyst ved alle de forskellige
aktiviteter, der kan foregé samtidig pa virksomhedens 5 fabrikker.

Lundbeckhar oplyst, at den samlede luftmeaengde,som udledes via ERS ikke vil
overskride4.000 m3/h ved maksimal samtid drift p4 de 5 fabrikker.
Virksomheden har oplyst, at luftmangden efter ERS-renseanlaeg er malttil 1.300
m3/h—-3.900 m3/h. Luftmaengden ud over 2.000 m3/h skyldesluft til regenere-
ringogterring afden kolonne, der ikke eri drift

Renseanlaeggene er dimensionerettil folgende:
Indledenderensning DCM:

-Frysefalde: Ingen oplysning

-Kulfilter: ingen oply sning

Indledenderensning DMF:
Scrubber:400m3/h

Peakshaver: Samme kapacitet som ERS-anleg
ERS-renseanleg: max 2.000m3/h —gennemsnit 1.000m3/h

Emissionsgransen for hovedgruppe 2 stoffer er iden revurderede miljogodken-
delse af 21. november 2006 sat til en mengde pr. time. De vil blive revideret iden
igangverende revurdering eller i godkendelsen af RTO-anlegget.

Alprocesluft med DCM udledes via kulfilter, og der er méler og alarm pa kulfilte-
ret.

Der er en Geopal-méler efter ERS, hvorved derskiftes mellem de 2 kolonneriren-
seanlaegget, siledes at den ene regenererer mens, den anden er i drift.
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Vilkir C1

Det fremgar af godkendelsesbekendtgerelsen, at der skal fastsettes emissions-
gransevaerdier, maksimal luftmangde og atkasthejde for hvert atkast, hvor derud-
ledes forurenede stoffer til luften. Dette gores for at vilkaret skal blive entydigt.

Vilkér til afkasthgjde er fastsativilkar 2.11iden revurderede miljggodkendelse af
21.november2006 . Miljostyrelsen vurderer, at deti neervaerende godkendelse
alene errelevant at fastsaette vilkartil luftmaengder med henblik pa at sikre, at
virksomhedens renseanlag ikke overbelastes.

Miljagstyrelsen vurderer, at det er meget vasentligt, at det kontrolleres, at rensnin-
gener optimal.

Emissionen af DCM overvages efter rensning med aktivt kul med Mass Spectro-
metry (MS) udstyr jf. miljggodkendelse af14. marts 2016, vilkdr C5. Alarmvardien
til skift af kultromle er 18 mg/m3 DCM, og graensevardien er 20 mg/Nms3.
Miljgstyrelsen vurderer pa den baggrund, at det er sikret, at emissionsgrensen for
DMC overholdes,idet der yderligererensesipeakshaverog ERS-anleg. Det er
derforikke ngdvendigt at fastseette en graense for luftflow til kulfilter.

Den vandige scrubber er vasentlig for rensning for DMF. Det er derfor vasentligt,
at kapaciteten ikke overskrides. Miljostyrelsen har derfor sat vilkir om, at luftflow
skal méles kontinuerteller pd anden made dokumenters, og at kapaciteten pd 400
m3 pr. time ikke ma overskrides.

Emissionenrenses yderligere i peakshaver og ERS-anlag. Virksomheden regner
med 95 % rensning ved et flow pd 1500 m3/h for DMF i peakshaver og at emissio-
nenderefter udger 0,33 mg/m3. graensevaerdien er 2 mg/Nms.

PeakshaverogERS er vasentlige for rensningen afbade hovedgruppe 1 oghove-
gruppe 2 stoffer. Miljgstyrelsen vurderer derfor,at det er vaesentligt, at kapaciteten
for ERS-anlaegget ikke overskrides.

Virksomheden har oplyst, at kapaciteten pa peakshaver er udlagt efter kapaciteten
pa ERS-anlaegget. Miljostyrelsen vurderer, at det derforikke er ngdvendigt at male
flowinden peakshaver.

Virksomhedenhar 31. maj2019sggtom at etablereet nyt termisk renseanlag. Der
er derforivilkret d&bnetop for, at dokumentationen kan ske pd en anden méde
end at etablerekontinuerlig flowméling for, at virksomheden ikke skal investere i
en maler til ERS-anlaegget, som evt. ikke passer tildet nye RTO-anlaeg.

Virksomheden har oplyst, at on-line méleraftrykikanalen til ERS-anlegget sik-
rer, at luftmangden ikke overstiger2.000m3/h, samt at flow til scrubberen for
DMF erindstillet, sd det altid er lavereend 400 m3/h.

Vilkar C2

Miljostyrelsen vurderer, at der er tale om en vasentlig ny produktion, og at pro-
duktionen af Stage A-D skal leve op til VOC-bekendtggrelsens krav til ny e virksom-
heder.

Virksomheden har redegjort for, at emissionen afoplegsningsmidler er mindreend
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5% af input af oplgsningsmidler. Miljgstyrelsen vurderer siledes, at virksomheden
lever op til kravet. P4 sigt ma virksomheden forvente at fi en emissionsgraense for
TOC. Dette behandlesiforbindelse med godkendelseaf RTO eller denigangvee-
rende revurdering.

Vilkar C3

Vilkér for emission er omfattet afde geeldende godkendelser. Virksomheden er ori-
enteretom, at de kan paregne, at emissionskravene fastsat i den revurderede mil-
jogodkendelse af21. november2006 vil blive revurderet i forbindelsemed den
igangvearende revurdering eller godkendelsen af RTO-anlaegget, som ogsa vil om-
fatte emissioner afhovedgruppe 2 stoffer fra Stage A-D.

Miljgstyrelsen skal praecisere, at vilkérene gaelder for den samlede emission fra alle
processeride 5 fabrikker.

Vilkarene for CM- og CMR-stoffer erioverensstemmelsemed VOC -bekendtgorel-
sen.

Vilkar C4

Der er jf. Luftvejledningen stillet vilkdr om maksimale B-verdier. Dette vilkar gael-
der for hele virksomheden. Vilkiret meddeles for den eksisterende virksomhed ef-
ter § 41. Vilkéret gaelder for alle aktiviteter pa virksomheden. De navnte stoffer er
dem indgar, og som ogsé emitteres til luft i Stage A-D. Behovet for gvrige B-ver-
diervil blive behandletirevurderingen.

Der er som noget nyt ogsa sat vilkarom B-vardier for hovedgruppe 2 stofferne.
Der er mange forskellige produktioner. Miljgstyrelsen vurderer, at det er hensigts-
maessigt, at der er sat vilkdr om B-vaerdierfor de stoffer, som emitteres fra virk-
somheden, ogsaledes at der er mulighed for ogsé at kraeeve beregning af overhol-
delse af B-vaerdier, herunder under nedetid pa renseforanstaltninger.

Miljgstyrelsen vurderer, at det ved overholdelse af B-vardier skal vurderes, om der
skal geelde Br vaerdier for stoffer i samme hovedgruppe. Det er derfor tilfgjet i vilka-
ret, at Br vardier skal overholdes. Kriteriet for at vurdere Br-verdier fremgéar af
Luftvejledningen.

Vilkir Cs

Der eriafgarelsen anfort, hvornar kontrol afluftforurening skal udfares.
Miljgstyrelsen vurderer, at der er tale om et stort forbrug af DCM og DMF, og at
emissionen fra Stage A-Dskal dokumenteres. Der er sat vilkar om prastationskon-
troller hvert halve &r. Arsagen til relativhy ppig méling er, at der er 5 fabrikker og
flere forskellige processer, der kgrer samtidig og udleder spildgas til de forskellige
trini renseanlagget, som alle udledes gennem ERS-anlaegget sammen forskellige
mangder afkele/torreluft i ERS-anlegget. Det er derfor relevant at sikre, at emis-
sionsgrensertil stadighed er overholdt.

TVOC méles kontinuertiskorstenen, men viser ikke emissionen af TVOC efter
ERS-anlagget, hvor luften frarensningen gennem ERS-anlaegget udger undery %
af denluft, der males pai skorstenen. Miljgstyrelsen har pga. den hgje og varie-
rende fortynding sat krav om at der méles for TVOCefter ERS-anlaegget.
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Nar der udferes praestationskontrol efter ERS-anlaegget planlaegger virksomheden,
at der udtages proverunder den produktion, der har storst emission af DMC og
DMF. Dette sker ikke pa samme tidspunkt. Virksomheden har i ansggningsmateri-
aletoplyst, hvornar derer storst emission afhver afde to stoffer DCM og DMF.

Vilkir Cé6
I afggrelsen er det vaesentligt at preecisere vilkarene for virksomhedens egenkon-
trol med luftemissionerne og driftsforholdeneunder denne kontrol.

I egenkontrollen er der fastsat krav til kontrol- og mélemetode, kontrolperiode,
maletid, og antal enkeltmalinger, alt sammen for at vilkdretskal kunne kontrolle-
res entydigt og korrekt. Emissionsgraensen er overholdt, nar gennemsnittet af 3
enkeltmalinger er mindre eller lig med graensevardien, jf. luftvejledningen. I VOC-
bekendtgorelsen er det yderligere et krav, at ingen enkeltmaling ma vaere mere end
1,5 gange graenseverdien for CM og CMR stoffer.

Der skal endvidere korrigeres for forskellige maengderaffortyndingsluft i ERS-an-
legget fraregenerering/terring afden kolonne, som ikke er i drift.

Jf. VOC-bekendtgorelsens bilag 4, afsnit 2.1 d. og e. settes vilkdr om,at den sam-
lede udledte mengde af DCM henholdsvis DMF stoffer, der udledes underhver af
de 3 enkeltmalingerskal bestemmesiforbindelse med prastationskontrollen

Det fremgar af vilkéret, at sdfremt vilkaret for overholdelseaf B-vardier er over-
holdt, kan der kun kreeves én arlig OML-beregning afhensyn til virksomhedens
overblik overudgifter.

Vilkar Cy

Vilkar C8

Vilkar Co

Se afsnit 3.1, teksttil BAT5 0g BAT 19.

Disse vilkar geelder for den samledevirksomhed, fordi Stage A -Dikke kan adskilles
fra virksomhedens gvrige aktiviteter.

D Jord og grundvand

Der er tidligere udarbejdet en basistilstandsrapport for virksomheden, og monite-
ringsvilkaridenne forbindelse er stillet i miljggodkendelse af14. marts 2016. Mil-
jostyrelsen har den13.november 2019 truffet afgorelse om, at den tidligere udar-
bejdede basistilstandsrapport skal suppleresiforbindelse med godkendelsen af
Stage A-D. Afgorelsen er vedlagtsom bilag F.

Ud fra virksomhedens oplysningerer det vurderet, at den supplerendebasistil-
standsrapport skal omhandle stofferne: Stof2, Stof4, Zn stev og dichlormethan.
Virksomheden har den 22. november 2019 sendt et opleg tilundersogelsespro-
gram, der efterfolgendeer draftet. Dette har givet anledning til justeringer pri-
mert mht. placering af BTR-boringer. Den supplerendebasistilstandsrapport er
modtagetden13.januar 2020.
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Vilkar D1

Vilkar D2

Vilkar D1 og D2 er fastlagt pd baggrund af virksomhedens undersegelsesprogram
ogden supplerendebasistilstandsrapport.

Med hensyn til tidspunkt for 1. moniteringijord og grundvand er disse fastlagtsé-
ledes, at fristerne sa vidt muligt falger fristerneiF5 og F6 i miljggodkendelsen af
14. marts 2016. Det er Miljgstyrelsens vurdering,at det er mest hensigtsmaessigt,
at progvetagning og afrapportering sker samtidig for alle de stoffer, der er omfattet
af moniteringsprogrammerne for bdde den oprindelige og den supplerende basis-
tilstandsrapport.

Vilkir D3
Der stilles vilkdr om indhold/oplysningeriden rapport, der senest 3 méneder efter
provetagningen skal sendes som afrapportering afgennemforte moniteringer.

Vilkar D4

Der stilles vilkar om, at derigod tid inden fristen for moniteringen skal etablere
erstatningsboringer for evt.ikke funktionsduelige grundvandsboringer. Det forud-
seettes, at udferelsen skerihenhold til reglerne i bekendtgerelse om udforelse og
slgjfning af boringer og brendepaland.

Vilkar D5
Der stilles vilkar om, at ikke funktionsduelige grundvandsboringer skal slgjfes.
Dette er begrundet i, at en ikke slgjfet boring er en kilde til grundvandsforurening.

Vilkar D6

I forbindelse med den supplerendebasistilstandsrapport er oplyst, at der ikke pa
nuv @&rende tidspunkt eksisterer analysemetoder for Stof2 og Stof4 i jord eller
grundvand - hverkeninden for elleruden for Danmark. Miljgstyrelsen finder, at
deter vigtigt, at moniteringsprogrammet indeholder analysering for disse stoffer,
da detervurderet, at de kan give anledning til lengerevarende jord - og grund-
vandsforurening, og derforer omfattet afden supplerende basistilstandsrapport.
Virksomheden skal derfor foranledige,at der udvikles analysemetoderigod tid in-
den forste monitering. Det forudsattes, at de udviklede metoder har detektions-
granser (méaleomrader), der er relevant for en konkret vurdering afeventuel ind-
hold af stofferne ide udtagne jord- og grundvandsprever. Miljgstyrelsen kan ac-
ceptere, at metoderne er ikke akkrediterede.

Som det fremgar afafgarelsen om udarbejdelse af supplerendebasistilstan dsrap-
port, finder Miljgstyrelsen,at de af virksomheden foresldedeindikatorstoffer for
Stof 2 og Stof 4 ikke kan anvendes.

For at sikre fremdrifti udviklingen afmetoderne skal virksomheden senest den 1.
januar 2023 orientere Miljostyrelsen om status for dettearbejde.

E Indberetning/rapportering

Der eriden revurderede miljggodkendelse af21. november2006 vilkar om arlig
indrapporteringtil tilsynsmyndigheden. Miljgstyrelsen vurderer, at der ligeledes
skal indberettes for Stage A-D, sd der indberettes for alt produktion pa virksomhe-
den. Dette fremgar af vilkar Ex1.
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Vilkédrigodkendelse af14. marts 2016 om indberetning af VOC-emission og afrap-
portering afarbejdet med substitution gelderogsa for Stage A -D. Miljgstyrelsen
vurderer, at der ikke er behov for yderligere vilkdr om afrapportering.

F Lugt

Virksomheden haridenrevurderede miljgegodkendelse af21. november 2006 ikke
vilkar om lugt, og der forventes ikke lugt fra produktion af Stage A -D. Derfor sat-
tes der ikke vilkdr vedrgrende lugt i naerveerende afgorelse. Der har veretlugtkla-
ger,oglugtvilblive behandletidenigangvearende revurdering.

G Spildevand, overfladevand m.v.

Der er ingen udledning af processpildevandtil recipient eller kommunalt spilde-
vandssystem fra produktion af Stage A-D. Alt processpildevand fra Stage A-Dbort-
skaffes som affald til forbraending pd anleg, der er godkendt til at modtage dette.

Vilkdr By omhandler udarbejde en strategi for hdndtering og behandling afspilde-
vandsstrgmme pé virksomheden. Her henvisestilBAT10.

Der sker ingen a&ndringi udledning afoverfladevand.

H Stgj

Oget stgjer begranset tillidt mere kerseli dagtimerne afravarerog affald.
Miljostyrelsen vurderer endvidere, at der evt. kan vaerelidt eget stgj fra skorste ns-
toppen, fordiderilengere tidsrum vil veere behov for hgjt udsug som falge afud-
videlsen af produktionen.

Der er vilkér for stgjidenrevurderede miljggodkendelseaf21. november2006,
som ogsa vil omfatte produktion af Stage A-D. Miljostyrelsen vurderer derfor, at
derikke skal szettes vilkdr om stgjirelation til Stage A-D.

Vilkér for stgj vil blive revurderet i den igangvarende revurdering,

I Affald

Der eriden revurderede miljogodkendelse af21. november2006 vilkr om opbe-
varing afaffald, som skal mindske risiko for forurening afjord og grundvand.

Der erivilkar A3 krav om, at miljeledelsessystemet omfatter affald. Se tekst til
BAT 13.

Produktionen afStage A-D medforer en stor produktion afaffald, hvilket kan vur-
deresud fra produktionens stgrrelse og ravareforbruget.

Der produceres 15tons pr. ar og forbruget afoplgsningsmidlertil produktionen
udger godt 1100 tons og gvrigt kemikalieforbrug ca. 250 ton. Vandforbruget om-
kring 1.400 m3, som bortskaffes som affald/spildevand.

Virksomheden har redegjort for, at under 5 % af oplgsningsmidlerne emitteres til
luft. Dvs. at mindst 95 % bortskaffes som affald /spildevand.
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Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffesioverensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar
heromidenne miljggodkendelse.

J Til- og frakersel

Til- og frakersel afravarer, affald og feerdigvarer i forbindelse med Stage A-Dfore-
gar alenei dagtimerne pd hverdage. Miljostyrelsen vurderer, at der ikke skal settes
vilkar om til- og frakersel, nar det foregdridagtimerne.

K Driftsforstyrrelser og uheld

Miljgstyrelsen vurderer, at der ud over vilkar Bs ikke skal settes serskilte vilkar
for driftsforstyrrelser og uheld, ud over vilkdrene i den revurderede miljogodken-
delse af 21. november 2006 og godkendelseaf14. marts 2016.
Hvistromlerlaeggerihalogen/brandstationer kan spild rummes og pé tromleplad-
serne kan aflgb lukkes og spild opsamles i sikkerhedsbassin.

Ved uheld ved intern transport, sd kan aflab lukkes.

Der er opsamlingskapacitet indenders.

Svigt paluftrenseanleger vurderet i teksten om emission, se afsnit C

L Risiko/forebyggelse af sterre uheld

Virksomheden er omfattet afrisikobekendtgorelsen, kolonne 3 og der er udarbej-
det ensikkerhedsrapport. Der er foretaget supplerende risikovurderinger for Stage
A-D. Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal seettes sarskilte vilkar irelation til
risiko.

M Ophor

Der ertidssvarendevilkarfor opherigodkendelse af14. marts 2016. Der skal der-
for ikke sattes yderligere vilkar. Disse gaelder ogsa Stage A-D, jf. vilkar As.

N Bedst tilgaengelige teknik
Virksomheden er omfattet affolgende BAT-referencedokumenter:

e  Organiske finkemikalier (OFC)

e Spildevands-ogluftrensningiden kemiske industri og dertilhgrende styrings-
systemer (CWW)

e Emissioner fraoplag

o Energieffektivitet

Béde OFC og CWW vedrgrervirksomhedens hovedlistepunkt.

Virksomheden hariforbindelsemed ansggningsmaterialet fremsendtenredego-
relse for det anseggte i forhold til BAT-konklusionen for CWW BREF af 9. juni
2016. Derudover er der fremsendten generel BAT vurdering,hvor derdogikke er
gaeti detaljer med ovrige BAT konklusioner.
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Nerverende godkendelse er et tilleeg til virksomhedens eksisterende godkendel-
ser,idet de gaeldende vilkaridisse skal overholdes. Emissionernefra Stag A-D kan
ikke adskilles fra emissionerne fra virksomhedens gvrige drift.

Miljostyrelsen skal bemaerke, at der med denne godkendelse ikke etableres nye an-
leeg, der eventuelt ville fi krav om anden udformning o. lign. som falge af BAT-
konklusionerne.

Virksomhedens miljggodkendelser er underrevision, jf. offentliggarelse af BAT-
konklusioner i CWW BREF. I denforbindelse gennemgés BAT konklusionernefor
hele virksomheden. Der vilidenne forbindelse ske en samlet vurdering afvirk-
somhedens produktioneriforhold til geeldende BAT-konklusioner.

Miljgstyrelsen gennemgér nedenstdende de enkelte BAT-konklusioner for CWW,
hvor styrelsen alene forholder gennemgangen sig alene til produktionen af Stage
A-D.

https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/spildevands-og-

luftrensning-og-dertil-hoerende-styringssystemer-i-den-kemiske-industri

BAT1

Der sattes vilkdr om miljoledelsessystem, der lever op tili-xii og xiv, fordi der ikke
ide geldende godkendelser er vilkdr om dette.

Miljgstyrelsen vurderer, at alle emner er relevante for H. Lundbeck Bortset fra xiii,
som vedrgrer lugt, idetvirksomheden har oplyst, at der ikke emitteres lugt fra pro-
duktionen afStage A-D.

Virksomheden har allerede et certificeret ISO14101. Miljgledelsessystemet vurde-
resnarmereirelationtil BATi forbindelsemed den igangveerenderevurdering.
Her vil ogsa lugt indga i Miljgstyrelsens vurdering.

Det er virksomhedes egen vurdering, at de lever op til BAT 1, bortset fra at affalds-
héndtering og fortegnelseroverspildevand ogluftemission ikke indgar i miljole-
delsessystemet.

BAT 2
Formalet med fortegnelsen over spildevands- og gasstremmeer at fremme reduk-
tion af emissioner til luft og vand. Fortegnelsen skal indgé i miljoledelsessystemet.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT 2 i)
Informationerom fremstillingsprocesser og reaktioner er fortrolige, men tilgeenge-
lige for Miljastyrelsen.

Virksomheden har udarbejdet flowskemaer for Stage A-D, som viser hvor emissio-
ner af de enkelte stoffer forekommer, og hvilken rensning der er.

Vandigt affald/spildevand;
Vandige faser fra Stage A-D bortskaffes som affald.

Brugt vaskevand iscrubberne bortskaffes ogsa som affald.

Der er udledes séledes ikke spildevand fra processerne til kommunalt renseanlaeg
eller til recipient.

Der produceres ca. 1806 tons organisk kemisk affald med lav braendvaerdi/ spilde-
vand fra Stage A-Dved produktion af15 tons Stage D. Dette bortskaffes som farligt
affald.
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Der eringeninformationerom relevante parametre som fx flow afforskellige van-
dige delstrgemme, koncentrationer og data om biologisk nedbrydelighed samt vari-
ation. Virksomheden oplyser, at det vil blive udbygget, hvis virksomheden pé et
tidspunkt gnsker at bortskaffe udvalgte stremmetil et eksternt kemisk-biologisk
renseanlag. Miljgstyrelsen har sat vilkdrom, at virksomheden skal udarbejde
dette nu for at leve op til BAT 2 (Vilkar B3).

Spildgas:

Koncentrationeraf DCM og DMF er beregnet. Der er i miljogodkendelsen fra 14.
marts 2016 kravom en arlig praestationskontrol, som udtages efter ERS-anlegget.
Koncentration af HCl, SO2 er estimeret til nul —fuldsteendig rensning.

For hovedgruppe 2 oplgsningsmidler henvises til TVOC-malinger i skorstenen,
hvor ogsa flow méles kontinuert. Der er ingen konkrete oplysninger om emission
aftoluen, heptan, ethylacetat og acetonitril. Emission aforganiske stoffer méles
som TVOC i skorstenen.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden har en fortegnelse over gasstremmenes
indhold, og de kemiske processerer ogsd ivirksomhedens miljoledelsessystem.

Miljostyrelsen vurderer, at volumen og variation af de forskellige gasstremmene er
mangelfuld. Der er tale om relativtsmé volumenstremme fra processerne, men det
er vesentligt, at volumenstremmene er afstemt i forhold til kapaciteten pa de en-
kelte renseanlaeg, og det er ikke tydeligt, at det konstant opfyldt.

Der er derfor sat vilkdr om, at flow skal méles kontinuerteller dokumenters,inden
scrubber oginden ERS-anlaeg for at sikre, at kapaciteten ikke overskrides. (Vilkar
C1).

Der er endvidere —for at leve op til BAT 2, iii sat vilkr om, at virksomheden, skal
udarbejde information, der er si omfattende som muligt, for gennemsnitlige vaer-
dier ogvariationiflowtil de enkelte trinirenseanlegget. (Vilkar B3)

Miljgstyrelsen vurderer, at det ikke er ngdvendigt med flowmalerinden kulfilteret,
fordider males for indhold af DCM kontinuert, ogder er 3 kul-tromleriserie —og
tromleudskiftning foretages ved en alarmvaerdi pa tromle 2 pd 18 mg/m3 for DCM.

ERS-anlagget er dimensionerettil maksimalt 2.000 m3/h. Derfor bor luftmang-
denregistreres ellerpd anden méde dokumenteres.

BAT 3

Denne vedrarer spildevand.

Det spildevand, som opstér ved produktion af Stage A-D og ved rensning af luft-
stremme klassificeres og bortskaffes som affald. Virksomheden oplyser, at rele-
vante parametre for Lundbeck og modtageanlaegget evalueres og overvages.

Miljgstyrelsen vurderer, at relevante parametre som minimum skal mélesiscrub-
bere, for at sikre effektiv rensning. Det er ikke relevant at overvage flow fra scrub-
beren, fordi alle processer er batch-produktionen, og der er ikke udskiftning af
vandetiscrubberen under enbatch, idet scrubberen efterses og fyldes med ren
scrubbervaske inden hverbatch-produktion.

Virksomheden har oplyst, at pH kontrolleresiscrubbereinden hver batch.
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Miljgstyrelsen vurderer, at der ikke skal seettes vilkdrirelation til BAT3 og at virk-
somheden efterlever BAT 3 for Stage A-D.

BAT 4
Vedrgrerovervagning afspildevand som udledes. Ikke relevant p.t., nar spildevan-
det fra Stage A-D bortskaffes som affald til forbrending.

BAT 5

BAT 5 er denovervagning, som er relateret til BAT 19.

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden ikke lever op til BAT 5, hvilket begrun-
desidet folgende:

BAT 5,1.Virksomheden eribesiddelseafethandholdt udstyrtil leekagedetektion,
som anvendes efter behov,der er sdledes ikke en periodisk overvagning.

BAT 5, I1. Anvendesikke

BAT 5, III Virksomheden har anfart, at diffus emission fra Stage A -Dikke kan ad-
skilles fra diffus emission fra virksomhedens gvrige processer, og at punktet derfor
bortagesopiforbindelse med denigangverende revurdering.

Miljostyrelsen vurderer, at der er tale om en vasentlig udvidelseafforbruget af
DMC og DMF, ogatder skal stilles vilkarirelation til BAT 5i forbindelse med
naervarende godkendelse.

Irelationtil BAT 5 III vurderer Miljostyrelsen, at det er hensigtsmaessigt,at bereg-
ninger af emissionen indgar i den igangvarende revurdering, mens validering af
beregningerved mélinger kanigangsattes med denne godkendelse, og at kortleg-
ning af kilder og regelmessigeleekageundersogelser (LDAR) skaligangsattes. I
BAT-konklusionen henvises til teknikker i afsnit 6.2. Miljgstyrelsen skal bemaerke,
at detikke er en udtemmendeliste. Virksomheden har foreslaetat sniffing-meto-
denbenyttes, og at rorene tryk-testesogat BAT5, 2 erstattes afandre metoder.

Der erinarvaerende godkendelse ikke taget stilling til om BAT 5, 2 kan erstattes af
anden metode. Det skal vurderes konkret forbindelse med, at virksomheden evt.
sender enredeggrelse for gnsket om brug afandre metoder, jf. vilkar C8.

Miljgstyrelsen har med henvisning til BAT 5 og BAT 19 sat vilkdr om kortlaegning
ogovervéigning af VOC-emissionerne. (VilkirCy,C9q)

I BAT 19 er enraekke teknikker til at forebyggeellerreducere diffus emission af
VOC.

Der etableres ikke nyanlegiforbindelse med denneansggning. Det fremgér af
virksomhedens oplysninger, at der er procedurerfor krav til udstyrogvedligehold.
Miljostyrelsen harivilkdr C10 sat krav om bruge affuldsteendigt udstyr, jf., CWW
BATC afsnit 6.2, sa det er tydeligt at der er kraevet.

BAT6
Anvendelsen af BAT 6 er begrenset til tilfeelde, hvorder kan forventes eller er kon-
stateretlugtgener. Produktionen forventes ikke medferelugtgener.

BAT7

Formaletmed BAT7 er at reducere vandforbrug og spildevandsproduktion.
Virksomheden oplyser, at rdvareforbrug og minimering afaffald (herunder spilde-
vand) er et miljgemal, og at detindgar i virksomhedens miljoledelsessystem.
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Virksomheden vil undersgge mulighederne for at regenerere de oplgsningsmid-
ler/solventer, der indgari Stage A-D.

Miljostyrelsen vurderer, at efterlevelse af BAT 7 skal folges op med et vilkdr, som
gor arbejdet med at reducere vandforbrug og spildevandsproduktion konkretog
malbart. Der er derfor - for at fastholde dette arbejde - i vilkdrB4 sat vilkar om, at
detudferes, ogatresultatetafdette arbejde hvert ar skal indberettes til tilsyns-
myndigheden.

Virksomheden bortskaffer i dag alt processpildevand som affald. Vilkaret vedrorer
saledes bade spildevand, som udledes til renseanlaeg og spildevand, som bortskaf-
fes som affald.

BAT S8
BAT 8 erikke relevant for Stage A-D, idet der ikke er ikke-forurenet vand fra pro-
cessen.

BATo9

Miljgstyrelsen vurderer, at virksomheden lever op til BAT 9 i relation tildet an-
sogte, idet der er opsamlingskapacitet i produktionen, tankgarde og sikkerheds-
bassinertil opsamling afevt. forurenetspilde- og overfladevand.

BAT10

Formalet med BAT 10 er atreducere emissioner til vand. BAT 10 handlerom, at
virksomheden skal udarbejde en strategi for hdndtering og behandling afspilde-
vandsstrgmme pé virksomheden.

Virksomhedens strategi er idag at bortskaffe alt spildevand fra Stage A-D som far-
ligt affald til destruktion ved forbreending. Dette gaelderfor bdde produktion og
rensning, herunder scrubbervand. Virksomheden inddelerspildevandet/affaldet i
kategoriersom H, B og C affald, jf. kategoriseringen for farligt affald.

Der sattes vilkdr vedrorende BAT 10 i naerverende godkendelse, fordi Miljgstyrel-
senvurderer,at virksomheden skal arbejde med sin spildevandsstrategi.

I dag bortskaffes mange flydende stremme fra virksomhedens produktion generelt
som affald, og det er ikke ngdvendigvis BAT, at tynde affaldsstremme/vand-
stremme bortskaffes til forbrending. Virksomheden navneriansggningen mulig-
heden for pa sigt at bortskaffe stremme til behandling pa renseanlag,der er god-
kendt til at modtage industrispildevand.

I strategien skalindga viden om behandlingsmetoden pé det anlaeg, som spilde-
vandstrgmmen bortskaffes til, sdledes at det fremgar, at virksomheden selv har
vurderet, at spildevandet bortskaffes til et anlaeg, som er velegnet, idet flere anleg
med forskellige behandlingsmetoderkan vare godkendte til at modtage samme
slags spildevand/affald. Virksomheden skalisin strategiredegore for valg afbe-
handlingsmetode med henblik p4 at sikre, at der streebes mod den mest velegnede
metode/slutbehandling.
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Vilkéret geelderfor hele virksomheden, fordi spildevand/affald fra Stage A -Dpé
sigt ikke kan adskilles fra virksomhedens gvrige affald (vilkar B7). Frist for over-
holdelse afvilkareter derforg. juni2020.

Da strategienind til videre er, at bortskaffelse fra Stage A-Dsker til forbraending,
vurderer Miljostyrelsen, at virksomheden lever op til BAT 10 for Stage A -D.

BAT110gBAT12

Miljostyrelsen vurderer, at BAT 11 og BAT 12 ikke er relevante for Stage A -D, fordi
slutbehandlingen sker ved destruktion pa eksternet anlaeg ved forbreending som
farligt affald.

Miljgstyrelsen forudsatterat BAT 11 indgér i virksomhedens behandlingsstrategi,
fordidet pasigt kan blive relevant at forbehandle spildevandet pa virksomheden,

BAT 13

Affaldshandteringsplanen skal vaere en del af miljgledelsessystemet (BAT 1), hvor
dererrefererettilBAT13.

BAT 13 svarer stort set til miljobeskyttelseslovgivningens ”affalds-hierarkiet”. Der
formuleres ikke et saerskilt vilkar for BAT 13, idet Miljostyrelsen forudsetter, at
indholdetiaffaldshdndteringsplanenimiljoledelsessystemet lever op tildet ind-
hold, dererangiveti BAT 13.

Virksomheden har iansggningen oplyst, at rdvareforbrug og minimering afaffald
indgari virksomhedens miljg- og arbejdsmiljestrategi, og at der er fokus pa rege-
nerering og genbrug. Der folges op pa status for affaldsmangder, regenerering og
genbrugiforbindelsemed ledelsens gennemgang af miljoledelsessystemet.

Virksomheden oplyser, at der er fokus pé substitution. I virksomhedens anmel-
delse efter VOC-bekendtgarelsen er det imidlertid konkluderet, de 3 CM/CMR
stoffer, som benyttesiprocessen ikke kan substitueres. I ansggningen er det op-
lyst, at virksomheden undersgger mulighederne for at substituere DCM og DMF.
Virksomheden harivilkar B4 i godkendelse af14. marts 2016 om at arbejde med
substitution og at indberettearbejdet med den arlige afrapportering. Dette vilkar
galder sdledes ogsa for de stoffer, der brugesiStage A-D.

Virksomheden optimerer forbrugetaffarlige stoffer for at mindske forbruget.

Virksomheden vilundersgge om regenerering afstremme fra Stage A-Der muligt.
Dette geelder for DCM, toluen og acetonitril.

Der produceres knap 2000 tons, som er affald/spildvand med lav breendvaerdi.
Dette bortskaffes som farligt affald H-affald, EAK-kode 077 05 01. Virksomheden
overvejer at underspge, om en del afdette kan bortskaffes til et biologisk/kemisk
spildevandsrenseanleg, som modtager industrispildevand.

Miljostyrelsen vurderer, at virksomheden er opmarksom pd BAT 13 ogat det ogsé
indgari miljoledelsessystemet, jf. BAT 1. Det fremgar af ansggningen, at der skal
foregd undersogelse,inden det kan afklares, om det reelt er muligtat forbyggeog
reducere mengden afaffald fra Stage A-D. Miljostyrelsenvil falge detiforbin-
delse med den arlige indrapportering fra virksomheden.
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BAT 14
Der produceres ikke spildevandslam pd virksomheden. Miljostyrelsen vurderer
derfor, at BAT 14 ikke er relevant for virksomheden.

BAT150gBAT16

Virksomheden oplyser, at langt storstedelen afdet udstyr, der anvendes til Stage
A-Derlukket. De anvendte hovedgruppe 2 oplegsningsmidler pumpesilukkede sy-
stemer.

Vedbrugaftromleravarer anvendes lukket eller semilukketopsug. Ved DCM an-
vendes lukket opsug.

Ved DMF anvendes ikke lukket opsug. Der er mindre fordampning fra DMF.

Alle tanke til solventoplag udluftes via renseanlag.

Tanke med syrer udluftes via scrubber

Flydende kemikalieaffald bortskaffes primaert ilukkede rorsystemer til tank.
Affald med DCM overfores til tromle/palletank.

Punktudsugudledes udenrensning. I dagudledes ca. 50.000 m3/h fra punktud-
sugog ventilation uden rensning til feelles 30 m hgj skorsten.

Miljgstyrelsen vurderer ud fra det oplyste, at virksomheden bgr gennemgé sine
processerogvurdere, om der kan ske en optimering afindkapsling afprocesserne
ogen optimering afbehandling afemissionerne fra semilukkede systemer og
punktudsug.

Virksomheden har 31. maj2019sggt om godkendelse til et nyt luftrenseanlaeg,
hvor punkudsug og rumventilation opdeles, og punktudsug fares til det nye rense-
anlaeg. Miljgstyrelsen vurderer pd den baggrund, at dette eriproces, og der settes
ikke vilkarinaervearende godkendelseirelationtil BAT15 og BAT 16.

BAT 17 og BAT18
Vedrarerflaring og er ikke relevant for denne ansggning.

BAT 19
Se tekstentil BAT 5

BAT200gBAT 21
Der forventes ikke lugt fra produktionen.

BAT 22 0g BAT 23

Stage A-D andrer ikke stgjemission afkildestyrken fra faste kilder. Miljostyrelsen
vurdererat staj fra skorstenstoppen varierer med den luftmangde der sendes gen-
nem skorstene. Det kan derfor ikke afvises, at der vil vere gget stgj som folge af
flere samtidige aktivitetermed udsug.

Ifelge ansggningen vil gget karsel veere 1-21lastbiler/fragtbil pr. mdr.og1 ekstra
tankbilhver anden dag. Korsel foregir pd hverdage i dagstimerne.

Miljgstyrelsen vurderer dog, at BAT 22 0g 23 skal indgé i miljeledelsessystemet og
at der skal veere en handlingsplan, fordi virksomhedens geldende stgjgranser i
omgivelserne ikke er i overensstemmelse med den faktiske anvendelseialle omréa-
der omkring virksomheden og dermed ikke i overensstemmelse med de vejledende
stejgrenser. Stajgreensernevil derfor bliver skeerpetiforbindelse med denigang-
vaerende revurdering. Vilkdr A3 om miljeledelse og handlingsplan for stgj geelder
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for hele virksomheden, fordi stgj fra Stage A -Dikke kan adskilles fra gvrig staj,
bortset fra de ekstrabiler.

3.3 Udtalelser/hgringssvar

3.3.1 Udtalelse fraandre myndigheder

Kommunenhar 7. november2018 oplyst, at grundet Planklagenaevnets ophavelse
aflokalplan 2017-02, er det nu den tidligere lokalplan 2E.0 3

vedtaget den10. november 1986 somer geldendefor omrédet.

Kommunen har den13. november oplyst, at der ikke er noget til hinderilokal pla-

nen for det ansggte projekt. Kommunen har den 19. mart 2019 bekraftet, at udta-

lelsen ved rorende planlaegning stadig er geldende.

Kommunen har endvidere udtalt folgende den 19. marts 2019:

"Der erikke indrettet midlertidige opholdsstederi nzerheden af Lundbeck.
Trafik: Vejmyndigheden vurdererat detikke giver gget trafik, og har saledesin-
gen bemaerkninger til

ansggningen.

Milj@: Gravearbejdetikke ma medfg@re, at derskerspredning af den kortlagte for-
urening. Vi gervenligst opmarksom pa kommunens forskrift for stgjende, stg-
vende bygge- og anlaegsaktiviteter.

Grundvandsteamet: Projektet skal udfgres pd en made sa drikkevandsinteres-
serne (Lumsas Vandvaerks indvindingsopland) ikke pavirkes negativt.
Projektetskal udfgres saderikke errisiko forat Lumsas Vandvaerks drift bygning
og rentvandstank udseettes for risiko for forurening.
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Den 28. marts 2019 har kommunen suppleret udtalelsen med folgende:

"Vihar ikke kendskab til seerlige forhold vedrgrende de naermest liggende eller
andre natura 2000 omrader, som har relevans fordenne sag.

Den naermeste bestand af en bilag 1V art, som kommunen harkendskab til, eren
ynglebestand af spidssnudet frg, den findes her (grenprikket signatur):

Vihar ikke kendskab til bestande af rgd- eller gullistede arter naer produktionsfa-
ciliteterne."

Miljgstyrelsens bemaerkninger til hgringssvaret: Det fremgér, at det ansggte er i
overensstemmelse med planlegningen.

Der skal ikke ske bygge-anlagsarbejdeiforbindelse med det ansagte.

Der er stillet vilkar til sikring mod forurening afjord og grundvand.

3.3.2 Udtalelse fraborgere mv.

Ansggningen om godkendelsehar veret annonceretpa Miljostyrelsens hjemme-
side www.mst.dkden 26. februar 2019.

Der er modtaget en henvendelse vedrgrende ansggningen fra Danmarks Natur-
fredningsforening DN har sendt falgende udtalelse til ansggningen:

"DMF er et potent stof, der kan vere giftigt, som kan have hormonlignende effek-
ter og stoffet kan formodentlig medfeore misdannelseifostre. DCM er pavist som
kreftfremkaldendeved dyreforsog.

Aflgb fratankpladsen er koblet pd renseanlag.

I tilfeelde af laekage er der mulighed for at spaerre udlgb fra pladsen sa forurenet
vand opsamlesisikkerhedsbassiner.

Det er beskrevet at spildevand med relevante stoffer kan behandlesiet biologisk
renseanlag, men virkningsgraden er ikke beskrevetidetaljer,og det fremgéar ikke
pracist, hvortil det rensede spildevand bortledes. Fra opsamlingsbassinerer der
en kobling tilhavledningen og det bar nevnes, hvis virksomheden bortleder renset
spildevand og andet overfladevand gennem havledningen og hvilke moniterings-
punkter der er etableret langs havledningen.

Det vil formodentlig pa sigt veere svaert at undga uheld som fglge af menneskelige

fejl eller ved sammenfald afuheldige omstendigheder, eller ved en kombination af
disse faktorer. Det er derfor relevantat sperge, om der er etableretngdafledning
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(ogpumpning) af ikke renset spildevand til rensningsanlaegget i Lumsés, ogibe-
kreftende fald om rensningsanlegget er dimensioneret til at omsatte DCM og
DMF.

Ifelge spildevandsplanene 2014-18 fremgér

” Fabrikken erikke tilsluttet detoffentlige spildevandsanlaeg, men har egen ud-
lobsledningtil Kattegat. Den tilladelige udledningsmaengde og sammensatning
af processpildevandet fremgar af: “Virksomhedsgodkendelse afsyntesefabrik i
Lumsaés”.

Séfremt denne beskrivelse er korrekt, er det ogsd relevantigen at sporge om derer
opsat moniteringssystemiogved udlgbet at havledningen safremt der opstarufor-
udsete problemer, og om dette system er trykprovet.
Lumséasrenseanlegerigvrigt et &ldre rodzoneanlaeg, som ikke forventes opgrade-
retifolge Odsherred kommunes forslag til spildevandsplan 2019 -22.

Danmarks Naturfredningsforening er ikke i tvivl om at Lundbeck hdndterer bade
produktion og behandling afspildevand professionelt, men det kan ikke udeluk-
kes, at uforudseteforhold kan skabe ikke beskrevne problemer. Her n&evnes blot
nogle fa "teenkte” ekstremsituationer:

e Der skeretuheld under pafyldning,og efterfolgende opstéretlangvarigt
skybrud —kemikalier og regnvand fylder opsamlingsbassiner, og eneste
mulighed er at dbne for havledningen eller at lade vandetstremme ned ad
bakken.

e Langskystklinterneer der mange firestier, nutidige skredstrukturerer,
dannetved at store jordmangder glider ned langs bakkerne ud mod ky-
sterne, figur 1. Ved ekstreme skybrud vil skreentsider kunne glide nedad og
dermed forérsage seetningerijordoverfladen som igen vil kunne pavirke
ledningsferinger etc.

e Mindrejordskalv eller mange mikrojordskalv over enlang periodeiden
fennoskandiske randzone kan skabe ikke forudsete problemer. Ry stelser
ogforsetningerijorden vil kunne skabe problemeriledningssystemer,
bygningerog produktion. Her kan navnes et skalv der ramte Gilleleje i

1985, som blev malttil 4,7. Etskav afdenne styrke vil kunne gdelaegge
bygningerogigangsettestorrejordskred.
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Figur1 Hejdekurver 1 metersinterval.

Danmarks Naturfredningsforening anbefaler at tilladelsen omfatter bl.a. ekstrem-
situationersom de ovennavnte, og at der udvikles beredskabsplaner, moniterings-

»n

systemer som kanimgdegé hendelser “der aldrig sker”.

DCM, DMF og TMSCI er alle tromlevarerioriginalemballage fraleveranderer god-
kendt til transport.

DCM og DMF tilfores processen ved opsugning fra tromle. DMF tilfares ogsa pro-
cessenved oppumpning fra tromle. TMSCl tilfores ogsé processen via opsugning
med lukket vakuum. Opsugningen af dette stofforegdrien handskeboks —dvs.
indei et nitrogendaekket indelukke / indkapsling,hvor operatoren kan foretage
handteringen via handsker."

Miljgstyrelsen vurderer, at DCM og DMF og TMSCI skal opbevaresipéimperme-
able arealer. Miljgstyrelsen vurderer, at den optimale oplagsmetode er overdaek-
ket, teet beleegning med mulighed for opsamling afspild.

Tromlepladserne er renovereti2016. Der er taet beleegning og udlgb til kommunalt

spildevandanlag kan stoppes, og vand/spild kan ledes til sikkerhedsbassin i til-
feelde af spild. Miljostyrelsen vurderer,at der er starstrisiko for laek af tromler ved
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handtering. Der er derfor sat vilkdrom at modtagelseafravarer skal veere overva-
get af personale fra virksomheden, som er klat til at spaerre aflgb.

Da derertale omtromlevarer pd 2001, er der tale om en begranset mangde, hvis
en tromle lekker. Overdaekning pd halogen/brandstationerne sikrer modstore
mangder afregnvand pé oplagspladsen. Tromlepladserne gar ikke. Ved opsamling
i sikkerhedsbassineriforbindelse med tromlepladserne kan et spild sdledes vaere
blandet med regnvand.

Virksomheden har oplyst, at organisk kemisk affald bortskaffes primeert i lukkede
ror til affaldstank. Det kan ogsa bortskaffesitromler,palletank, containereller lig-
nende, som er godkendt til transport.

Affald/spildevand, som indeholder DCM og DMF pumpes til affaldstankeller
tromler, palletank, container eller lignende,som er godkendt til transport.

Der er sat vilkar om, at affaldstankene skal vaere placeret i tankgard uden &bent af-
lab. Overfladevand fra disse pladser skal udledes under opsyn. Vilkar B6. Virksom-
hedenhar tanke og tankgrave, som opfylderdettevilkér. Miljostyrelsen vurderer,
at dette er tilstraekkelig sikring, fordi der ikke vil veereindholdaf DCM og DMF,
hvis derikke er sket spild.

Overfladevand fratromle- og pafylde/leessepladser udledes kommunalt rensean-
laeg. Det udledesikke spildevandtil Kattegat, som indeholder DCM og DMF og
TMSCI. Der er sat vilkar om dette i godkendelse af14. marts 2016. Udledningen af
overfladevand kan stoppes og fores til sikkerhedsbassin. Miljgstyrelsen vurderer
pa denbaggrund, at ledningen til Kattegat ikke skal vurderesinarvaerende god-
kendelse.

Forhold vedrgrende ekstremt vejr er behandlet i virksomhedens sikkerhedsrap-
port.

Danmarks Naturfredningsforening har bedt om at fa udkast til afgerelse tiludta-
lelse. Foreningen har sendt folgende bemarkninger:

"Af det fremsendte materiale fremgarikke, hvor der planlaegges gennemfort monitering af de ny ud-

v algte stoffer. Der ber udarbejdes en moniteringsplan som bla.om fatter:
e  Dboringerder skal provetages

. frekvens

. placering

. ny boringer der ligger nedstrems fabriksarealet

o m onitering aflille vandleb/beek pa skrdningen mod bugten

. m onitering af grundvand udtaget i havstokken

. m oniteringer skal omfatte tidligere péaviste stoffer fra fabriksgrunden"

DNs bemarkninger ifuld ordlyd er vedlagtsom bilag G
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Miljgstyrelsen har folgende kommentarertil DNs bemarkninger:

Krav til monitering afjord og grundvand i forbindelse med godkendelse af produk-
tion af Stage A — D fremgar afvilkdr D1 og D2 i godkendelsen. Kravene er fastlagt
pa baggrund afvirksomhedens supplerende basistilstandsrapport. Foranlediget af
DN's bemerkninger har Miljgstyrelsen vedlagt kort over placering af BTR-borin-
ger som bilag F. Miljgstyrelsen vurderer, at moniteringen skal foretages i de borin-
ger,der fremgar afvilkar D1 og D2. Der er tale om samme placering af BTR-borin-
gerne, som er anvendtiden oprindelige basistilstandsrapport i forbindelse med
udfarelse af BTR i miljggodkendelse af 14. marts 2016. I nervaerende godkendelse
er suppleret med vilkir for monitering med de stoffer,som er nye iforbindelse
med produktionen af Stage A-D. Der er desuden sat vilkdrom, at der moniteres for
DCM, dadette ikke tidligere har veeret moniteretsom navngivent stof. Frekvens
for monitering fremgarafvilkdr D1 og D2.

Der erimiljegodkendelseaf14. marts 2016 vilkirfor monitering for gvrige stoffer,
som anvendes pa virksomheden, og som vurderedes at kunne anledning tiljord og
grundvandforurening.

Miljgstyrelsen kan ikke stille vilkdr om monitering uden for virksomhedens areal i
forbindelse med en miljggodkendelse. DNs bemarkninger til udkastet har derfor
ikke givet anledning til zendringer afeller nye vilkar.

Virksomheden har til udkast til miljogodkendelse sendt folgende bemaerkninger:

"Vilkéar B5 og B8:

I vilkér B5 og B8 har Miljgstyrelsen begranset oplagaf Stof 2 og Dichlormethan (DCM) til
oplagsplads S4 2, nar opbevaring finder sted under kriterium 2. Opbevaring af disse to stof-
fer m & derfor ikke finde sted p4 de midlertidige oplagspladser ved fabrikkerne. Miljostyrel-
sen begrunder dette med, at der ikke er lavet BTR-undersggelser ved disse oplagspladser for
midlertidig oplagring.

Arsagentil, at derikke er lavet BTR-undersggelser ved disse oplagspladser for midlertidig
oplagring er, at Miljostyrelsen tidligere i forbindelse med udarbejdelse af den eksisterende
Basistilstandsrapport1i mail af18.12.2015 har tilkendegivet, at de accepterer, at de be-
skrevne procedurer samt h&ndteringen af stoffer p udenders, midlertidige oplag ved fa-
brikkerne, ikke udger en risiko for spild af veesentlige meengder. Hermed vil der ikke vere
en v &sentlig risiko for forurening pa grund af meengden af farlige stoffer [jf. ordlyd fra EU
vejledningens. 11], der kan forurene jord og grundvand, og Miljestyrelsen accepterer, atde
udenders midlertidige oplag ved fabrikkerne ikke indgéri basistilstandsrapporten.

1 H. LUNDBECKA /S BASISTILSTANDSRAPPORT, senestopdateret maj2018.

2 Miljeansggning om Vilkarsendring oplagafhalogenerede stoffer,22.03.2018, BOM-
nummer: MaID-2 018-2080.

3 Miljoansegning Stage A-D 02.10.2018 opdateret 20.12.2018, BOM-nummer: MaID-2 018-
2596.

Lundbeck vurderer ikke, at ansggning af22.03.20182 ell er ansggning om produktion af
Stage A-Diindustriel skala3, &ndrer pd denne konklusion.

De udenders midlertidige oplagspladser ved fabrikkerne om fatter S8 0, S81 og S84. Disse
pladser er etableret m ed impermeabel beleegning afbeton i en ekstra aggressiv miljoklasse
(E). Beleegningen er 30 cm tyk med armering i top og bund. Dennebelagning vil vaere mod-
standsdygtig ov erfor kemikalier. Pladserne er ikke ov erdaekkede og der er mulighed for at
afspaerreudleb og opsamle i sikkerhedsbassin. P4 disse pladser vil oplaget have midlerti-
dig/kortvarig karaktaer. Barriererne p& disse pladser er, at oplaget primart er 200 liters
tromler, at oplaget er midlertidigt/kortvarigt, og at der ikke foregarikke &ben handtering af
tromler pa disse pladser.

Aflgb er koblet pd kommunalt renseanleeg.

Lundbeck gnsker derfor mulighed for at opbevare ogsa DCM og Stof 2 pé de midlertidige
oplagspladser. 2
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Vilkar Cz:

Jf. definitionerne i VOC-bekendtgerelseng defineres et bestdende anleegbla. som et anlaeg,
som varidriftden29.marts1999”. En veasentlig &ndring afbestdende anlaeg defineresi
samme bekendtgoerelse som en e&ndring af den maksimale input-m asse af organiske oplgs-
ningsmidleri et bestadende anleeg som gennemsnit over en dag, hvis anlegget drives ved de-
signinput, og hverken er under opstart, nedlukning eller vedligeholdelse af udstyr, anses for
at veare vaesentlig, hvis den farer tilen stigning i emissionerne afflygtige organiske forbin-
delser pA mereend:b) 10 %.

VOC-bekendtgerelsens definitioner om vaesentlig &ndring af bestaende anleaeg, beskriver en
stigning i emissionen pa mere end 10%. Lundbeck, Lumsas udledning til luft méalti skorste-
nenvarpa 122 ton i 1999 — set over de sidste 5 r har emissionen i skorstenen ligget p mel-
lem 20-40ton. Lundbeck forventerikke, at produktion en af Stage A-D vil gge emissionen
péd en made,der vilgive anledning til en emissionsstigning set i forhold til1999. Ud fra den
betragtning, ma H. Lundbeck, Lumsas — jf. definitionerne i VOC-bekendtgerelsen - ses som
et bestdendeanlaeg, der skal overholde 15%-graensen.

Side 28 under afsnit F stgj og side 37 under afsnittet om BAT220gBAT23:
Miljestyrelsen vurderer, at der kan veere lidt gget stgj fra skorstens-toppen, fordider ilen-
gere tidsrum vil veere behov for hgjt udsug som folge afudvidelsen af produktionen.

Lundbeck vurderer ikke der vil vaere gget stgj fra skorstenstop i forbindelse med produktio-
nen af Stage A-D. Der erikke tale om en udvidelse af produktionen, men en omleegning af
produktionen.”

Miljostyrelsen har folgende kommentarertil virksomheden bemarkninger:

Vedr. vilkar B5 og B8:

Miljgstyrelsen imgdekommer ikke virksomhedens gnske. Der er tale om midlerti-
dige oplagaf flere 200 l1tromler, som skal benyttesiforbindelse med produktio-
nen. Det arlige forbrugaf DCM er pd 200 tons om éret. Der vilderforienvasent-
lig del af aret veere oplag pa disse midlertidige pladser, selv om den enkelte tromle
ikke opholdersig pa pladsenilengere tid. Seigvrigt begrundelsen for vilkar Bs.

Vedr. vilkér C2:

Miljostyrelsen vurdere, at dette vilkarskal settes 5 % af input for Stage A-D, fordi
der er tale om en vaesentlig ny produktion, som berkunneleveop tilnye anlaeg.
Der er tale om en ny produktion, hvor der anvendes vasentlige maengder af DCM
og DMF. Miljgstyrelsen vurderer endvidere,at denne nye produktion med nyera-
varer ikke skal vurderes som en udvidelse afeksisterende produktionirelation til
VOC-bekendtgorelsen, idetder ikke tidligere har veeret anvendt CM/CRM -stoffer i
denne storrelsesordeniproduktion pa virksomheden.

Vedr. side 28:

Generelt gges stgj fra en skorsten, nir luftmaengden gges. Hvis virksomheden o m-
legger produktionen, sdledes at der ikke vil vaere flere periodermed aget luft gen-

nem skorstenen, som folge af produktionen af Stage A -D, s& er Miljgstyrelsen enig
ivirksomhedens betragtning.

Virksomhedens bemarkninger til udkastethar ikke givet anledning til 2ndringer
af vilkar eller nye vilkar.
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3.3.3 Udtalelse fragvrige
Miljostyrelsen vurderer at der ikke er andre parter i denne sag, jf. forvaltningslo-

ven.

Der erikke andre end DN, der har bedt om at kommentere udkast til godkendelse.
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4. Forholdet til loven

41 Lovgrundiag

Der eri afgerelsen anvendt populernavne for Love og Bekendtgorelser mv. En
oversigt over det anvendtelovgrundlag findesibilag C.

411 Miljegodkendelsen

Miljogodkendelse givesihenhold til § 33, stk. 1, imiljebeskyttelsesloven.
Godkendelsen gives som et tilleeg til virksomhedens miljegodkendelse af[tekst] og
gives under forudsatning af, at sdvel de vilkar, der er anfort i denne godkendelse
som vilkarifornevntegodkendelse overholdes.

Efter ibrugtagning vil godkendelsen bortfalde,hvis den ikke har vaeret udnyttetig
pa hinanden folgende ar, jf. miljebeskyttelseslovens §77 8a.

Vilkir A3, B7, B8, C1,C4,C7,C8,Co og C10 meddeles for den eksisterende virk-
somhed efter §41.

41.2 Listepunkt
H. Lundbeck A /s er omfattet afbilag 1, listepkt. 4.5
41.3 Basistilstandsrapport

Supplerende basistilstandsrapport er udarbejdetog dateret 13. januar2020.

414 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifolge miljobeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, s det svarer til de bedstetilgengelige teknikker. Pa engelsk “Best Availa-
ble Techniques”eller BAT.

EU beslutter miljokravene til de europeiske virksomhederud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravenebliver formuleret som BAT-konklusioner ogindgar
ide sdkaldte BREF-dokumenter, som star for " BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sd nye teknikker kan blivedel af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljokrav omfatter virksomhedernes udledningerogbrug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er —jf. direktivet for industrielle emissioner

( ”direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i krafti Danmark den
7.januar 2013 —bindende for virksomhederne,som far indarbejdetkraveneide-
res miljogodkendelse. Virksomheder har pligt tilat overholde de nye krav senest4
ar efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.
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41.5 Revurdering

Revurdering af virksomhedens miljggodkendelser pagér, idet EU-kommissionen
denog. juni2016 har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-tidende, der vedrorer
virksomhedens hovedlistepunkt.

41.6 Risikobekendtgorelsen

Virksomheden er omfattet afrisikobekendtgerelsen. Der er foretaget en seerskilt
vurdering afrisikoforholdene og de foranstaltninger, virksomheden etablererfor
at forebyggestorreuheld ogimedega folgerne deraf. Miljgstyrelsen vurderer, at
der, at der ikke skal seettes yderligere vilkar som folge afdet ansggte.

41.7 Miljovurderingsloven

Miljostyrelsen har den 9. oktober 2018 modtaget en ansggning fra H. Lundbecki
henhold til § 181 miljevurderingsloven.

Projektet er opfort pd bilag 2, pkt. 13 i miljgvurderingsloven. Miljgstyrelsen har fo-
retaget en screening afanlaeggets virkning pd miljeet, jf. lovens bilag 3, og derer

truffet seerskilt afgorelseherom. Der eriafgorelsenisarlagt vegt pa folgenefor-
hold:

e Atdetansogte projekt omhandler en ny produktion pa eksisterende produkti-
onsanleg, og at der ikke sker by gningsmeessige eendringer.

e Atdennyeproduktion sker ved sammeenhedsproduktioner,som anvendes i
den eksisterende produktion pa virksomheden.

e Atderikke etableres nye oplagspladser.

e Atfarligtaffald fra den nye produktion bortskaffes p4 samme méde som affald
fra den eksisterende produktion. Affaldetbortskaffes iht. gaeldende regler.

e Atdetansegte projektikke vilbetyde en maerkbaraendring afstgjniveauet.
Projektet vil ikke vaeretil hinder for overholdelse af miljgstyrelsens vejledende
stajgrenserfremadrettet.

e Atdevejledende grensevardierfor luftforurening kan overholdes ved den nye
produktion med den nuverende rense-setup. Med det planlagte RTO-anlaeg
forventesluftemissionernereduceret. Der er foretaget en sarskilt screening af
RTO-anlegget, hvor ogsa en kommende produktion af Stage A-Dindgéri vur-
deringen. Miljostyrelsen meddelte den 27. september 2019 afgorelseom, at
RTO-anlaegget ikke er omfattet afkrav om miljgvurdering (ikke VVM-pligtigt).

e AtOdsherred Kommune vurderer, at det ansggte projekt kan gennemforesi
henhold til geeldende lokalplan.

e Atdetansegte projektikke medfarer en eendring afvirksomhedens konse-
kvens-ogrisikozoner og vil vaere deekket afden eksisterende risikovurdering.
Dvs. projektet vil ikke medfore yderligere begreensning for anvendelsen afna-
boarealer.

e  Det er Miljostyrelsens vurdering, at der ikke vil ske gget pdvirkning afbeskyt-
tede naturtyper eller Natura 2000 -omradereller bilag IV arter som folge af
det ansggte projekt.
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41.8 Habitatbekendtgerelsen

Det eri forbindelse med miljogodkendelseaf14. marts 2016lavet en VVM-redego-
relse, hvor der er foretaget en vurdering af Nature 2000-omrader og Bilag I'V arter.

Det blev vurderet, at det ansggte ikke vil pdvirke Bilag IV arter eller Natura 2000 —
omrader,ogderblev derforikke foretaget en egentlig habitatskonsekvensvurdering.

Det ansggte skal overholde samme emissionsgraenser. Miljgstyrelsen vurderer pa
den baggrund, at projektet ikke i sig selv eller i forbindelse med andre planer og
projekter kan pavirke et Natura 2000 omrédevesentligt.

Videre vurderes det, at projektet ikke kan beskadige eller gdelaegge yngle- eller ra-
steomraderidet naturlige udbredelsesomradefor bilag IV -arter.

4.2 @vrige galdende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder folgende godkendelser:

21.november2006 Revideret miljggodkendelsetil H. Lundbeck A/S, Lumséas, meddelt afVest-

sjeellands Amt

14.marts 2016 Miljegodkendelse til produktion af Nalmefene, forsggsproduktioner gene-
relt samt direkte udledning afspildevand

26.august2016 Miljegodkendelse til anvendelse afdimethylamin i forsegsproduktion af
P28o.

8.november2016  Miljggodkendelse til anvendelse afstofferne methyl-2-methoxyacetat og 2-
methylethanoliforsegsproduktion afstoffet Delmopinol og trifloureddike-
syreiforsggsproduktioner generelt.

10.februar 2017 Miljggodkendelse til at genoptage forsegsproduktion af Projekt 711. trin 10a

6.april2017 Miljsgodkendelse til permanent produktion af 1-brom-2-iodbenzen (BIB)
samt Delmopinol og TMPA i industriel skala.

17.januar 2020 Accept afsikkerhedsrapport.

Miljgstyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden. Dog er Odsherred Kom-
mune tilsynsmyndighed for sa vidt angar bortskaffelseafaffald samt afledningen
af spildevand til offentlig kloak inklusive almindeligt belastet regnvand fra tag-og
overfladearealer til offentlig kloak.

4.3 Offentliggorelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afgarelse offentliggeres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
pa www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrigeoplysninger med de begrensninger,
der folger aflovgivningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljo - og Fodevareklagenavnet
o afgarelsensadressat
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e enhver,der har enindividuel, vaesentliginteresse i sagens udfald

e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger ogorganisationeridet omfang, de har
klageret over den konkrete afgarelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
990g 100

o lokaleforeningerogorganisationer,der har beskyttelse afnatur og
miljo eller rekreativeinteresser som formal, og som har gnsketun-
derretning om afgerelsen

Hvis du gnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Miljo - og Fedevare-
klagenevnet. Duklager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.nmkn.dk. Klageportalen ligger pd www.borger.dk og www.virk.dk. Dulogger
p& www.borger.dk ellerwww.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
etgebyr pakr.9oo for privateogkr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Milja - og Fadevareklagenavnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage /miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Milje- og Fedevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er seerlige grunde til det. Hvis du ensker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundetanmodning
til den myndighed, der har truffet afgorelse i sagen. Miljostyrelsen videresender
herefter anmodningen til Miljo - og Fodevareklagenaevnet, som traffer afgarelse
om, hvorvidt dinanmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtagetsenest den 21. februar 2020.

Klage overafgerelsen om basistilstandsrapport
Miljostyrelsens afgarelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afgarelsen om miljggodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgerelsen om basistilstandsrapport til
Milje- og Fedevareklagenavnet:

» afggrelsensadressat

» enhver,der har enindividuel, v &sentlig interesse i sagens udfald

» kommunalbestyrelsen

» Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmédeogklagefrist fremgér ovenfor.

Forholdet til loven

Side 48 af 45


https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/
https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklagenaevnet/

Dette gaelder mens enklage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgarelsen om miljggodkendelse, mens Miljo - og
Fodevareklagenevnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgarelsen indebaerer dette dogingen begrensning for
Milje- og Fedevareklagenavnets mulighed for at &ndre eller ophaeve afgorelsen
om miljogodkendelse.

For dendel af afgarelsen, som er meddelt efter§ 41 har en klage opsattende virk-
ning, med mindre Miljg- og Fadevareklagenavnet bestemmer andet

Orientering omklage

Hvis Miljostyrelsen fir besked fra Klageportalen om, at der er indgiveten klage
over afgarelsen, orienterer Miljostyrelsen virksomheden herom.

Miljogstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljostyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Milje - og Fadevarekla-
genavnet er blevetfritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljgstyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sogsmél om afggrelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afgarelsen.

44 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Odsherred Kommune, kommune@ odsherred.dk
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, kreds@friluftsraadet.dk
Sundhedsstyrelsen Sjelland, seost@sst.dk
Danmarks Ornitologiske Forening, dof@ dof.dk
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5. Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljgteknisk
beskrivelse
Bilag A1 Ansggning om produktion Stage A-D
Bilag A2. Ansggning om godkendelse af
halogenerede stoffer
Vedlagt.
Bilag til ansagningen, som virksomheden gnsker holdt
fortroligt er pa sagen

Bilag B. Kort over virksomhedens beliggenhed

%
@y oo
== Fodevareministeriet
H. Lundbeck A/S
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Bilag C. Lovgrundlag — Referenceliste

Love
Miljobeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgorelse om miljgbeskyttelse, nr. 681 af2.juli2019.
Jordforureningsloven (JFL):

Lovbekendtgerelse om forurenet jord. nr. 282 af27. marts 2017.
Planloven (PL):

Lovbekendtgarelse nr. 287 af16. april 2018 om planlaegning.
Miljevurderingsloven (MVL):

Bilag



Lovbekendtgarelse om miljovurdering afplaner og programmer og afkonkrete
projekter (VVM), nr. 1225 af25. oktober 2018.

Bekendtgorelser
Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse aflistevirksomhed, nr. 1534 af9. december 2019.
Miljevurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om samordning afmiljgvurderingerog digital selvbetjening m.v.
for planer, programmer og konkrete projekter omfattet aflov om miljevurdering af
planer og programmerog afkonkrete projekter (VVM). Bekendtgarelse nr. 913 af
30.august2019.
Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om affald, nr. 224 af8. marts 2019.
Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for stgrre uheld med farlige stoffer, nr.
372af25.april 2016.
Miljetilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om miljgtilsyn, nr. 117 af28.januar 2019.
Akkrediteringsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljemalinger, nr. 1071af28. oktober 2019.

VOC-bekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om anlag og aktiviteter, hvorder bruges organiske oplgsningsmid-
ler,nr.1491af7.december2015.

Brugerbetalingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. ogtilsyn efterlovom mil-
jobeskyttelseog anvendelse afggdning m.v.,nr. 1475af12. december 2017.

Boringerefter grundvand
Bekendtgarelse om udferelsen og slgjfning afboringer ogbregnde paland, nr.124
af26.januar2017.

Standardvilkarsbekendtgerelsen
Bekendtgarelse om standardvilkar i godkendelse aflistevirksomhed, nr. 1474 af12.
december 2017.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljogodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen:
Vejledning nr. 12415 af1.januar 2001,om begransning afluftforurening fra virk-
somheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-
6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-vardivejledningen:
Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016 /08/978-
87-93529-02-1.pdf

Stajvejledningen:
Nr. 5/1984,1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
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Supplement til stojvejledningen:
Vejledning nr. 14003 af1.juni1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledningtil bekendtgorelse om indsatsprogrammer
Vejledning til bekendtgerelse om indsatsprogrammer for vandomradedistrikter
https://mst.dk/media/133301/bilag-1-vejledning-4-juli-2017.pdf
Spildevandsvejledning
Spildevandsvejledningen til bekendtggrelse om spildevandstilladelser m.v.efter
miljebeskyttelseslovens kapitel 3 0g 4
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2018/06/978-87-93710-38-2.pdf

Vejledningom beregning afekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60283 af31. oktober 1993 om beregning afekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledningom mdling afekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af1. november1984 om maling afekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om klassificering af kemiske stoffer og produkter
Vejledning nr. 9580 af20. oktober2004 om klassificering m.v. afkemiske stoffer
ogprodukter.

Vejledningom begransning aflugtgener fra virksomheder
Nr. 4/1985,Vejledning om begransning aflugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87 -503-5865-0/pdf/87-503-
5865-0.pdf

Vejledningom miljokrav til store olielagre
Nr. 2/2011, Vejledning om miljgkrav til store olielagre https:/ /www2.mst.dk/ud-
giv/publikationer/2011/07/978-87-92779-14-4.pdf

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljastyrelsen
Orienteringnr. 6/2008 om forebyggelse afjord -og grundvandsforurening pa in-
dustrivirksomheder https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-
7052-899-3 /html/default.htm

Orienteringnr.2/2006 om referencertil BAT ved vurdering af miljggodkendelser
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2006/87 -7614-904-8 /pdf/87-7614-
905-6.pdf

Miljeprojekt nr. 112/1989 om kvantitative og kvalitative kriterier for risikoaccept
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1989/87-503-7938-0/pdf/87-503-
7938-0.pdf

Arbejdsrapport nr. 8/2008 om acceptkriterier i Danmark og EU
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-814-6/pdf/978-
87-7052-815-3.pdf

Arbejdsrapport nr. 4/2007 om afdaekning afmuligheder for etablering af stan-
dardverktgjerog/eller —kriteriertil vurdering afsundheds- og miljerisiciiforbin-
delse med storre uheld (gasudslip) parisikovirksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2007/978-87-7052-378-3/pdf/97 8-
87-7052-379-0.pdf
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BREF-noter
Spildevands- ogluftrensning i den kemiske industri og dertilhgrende styringssy-

stemer (CWW)
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Bilag D. Liste over sagens akter

Journal 2019-1221
Journal 2019-1168

Bilag E. Afgorelse om basistilstandsrapport
Bilag F. Placering af BTR-boringer

Bilag G. Bemarkninger fra Danmarks Naturfredningsforening
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Miljgans@dgning, Stage A-D

Beskrivelse af det ansagte projekt

Denne ansg@gning deekker produktion af stoffet Stage A-D i industriel skala. Stage A-D er et
mellemprodukt til videreforarbejdning uden for Lundbeck, Lumsas.

Arlige producerede maengder er meget afheengige af markedets respons péa produktet. Med
denne ansggning ansgges om at producere maengder pa ca. 15.000 kg Stage D stof, som
maksimal arlig produktion. Der er med produktionen tale om driftsmaessige

andringer af bestaende virksomhed, idet produktion af stoffet ikke tidligere er blevet
foretaget i industriel skala hos H. Lundbeck, Lumsas.

Produktionen af Stage A-D skal foretages i eksisterende bygninger i eksisterende
produktionsanlaeg og bestar af samme type enhedsoperationer, som anvendes i den
eksisterende produktion pa virksomheden pa daglig basis. Der ansgges om at produktionen
til Stage A-D vil kunne forega i alle 5 fabrikker og at den vil kunne forega i flere fabrikker
samtidig.

Stage A-D er et mellemprodukt i en formulering, som er en salgsvare, der fremstilles for en
ekstern kunde.

Kommerciel produktionen af Stage A-D har forventet opstart pr. 01.03.2019.

Bygningsmaessige aendringer/udvidelser

Det ansagte kraever ikke bygnings- eller anlaegsmeessige udvidelser. Det ansggte vil forega i
eksisterende produktionsomrader.

Til- og frakgrselsforhold

Det ansggte vil ikke aendre pa eksisterende til- og frakgrselsforhold.

Den stigning i ravareforbrug samt affald som produktionen af Stage A-D vil give anledning til
forventes at @ge transporten af tankbiler til siten med 1 ekstra tankbil hver anden dag og ca.
1-2 ekstra karsler i lastbil/fragtbil pr. maned. Transporten vil finde sted i dagtimerne (mellem
kl. 06-18) og der vil derfor ikke veere stgjmaessige problemer forbundet med dette.
Virksomheden vil efter udvidelse af produktionen med Stage A-D stadig overholde
stgjkrav/vilkar angivet i nuveerende miljggodkendelse for hele virksomheden med god
margin. Stgjgraensen angivet i stgjvilkar i miljggodkendelsen er dog i visse referencepunkter
pa visse tidspunkter hgjere end de vejledende stgjgraenser. Den ggede transport vil dog
heller ikke give anledning til overskridelse af de vejledende stgjgraenser (angivet i Teknisk
notat’ T2.018.17, 2017-10-04).

Produktions kapacitet

Der gnskes mulighed for at producere op til 15.000 kg Stage D stof pr. ar.

Ved en produktion pa 15.000 kg Stage D pa et ar, vil der pa arsbasis med det planlagte
produktions-setup skulle fremstilles hgjst nedenstaende antal batches pr. trin. Optimering
og/eller flytning til starre/mindre procesudstyr, vil kunne reducere/gge antallet af batches.

1 H. LUNDBECK A/S. AFDELING LUMSAS. 2017. TEKNISK & @KONOMISK UNDERS@GELSE AF MULIGHEDER FOR ST@JREDUKTION. T2.018.17,
2017-10-04, SWECO DANMARK A/S
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Antal produktionsdage pr. batch er anfart i parentes. Det bemaerkes i den forbindelse, at
produktion af disse trin forventes at kgre i parallel, dvs. der forventes samtidig produktion af
flere batches af samme trin pa forskellige steder i processen.

Step A: 100 batches (4 dage pr batch)
Step B: 100 batches (10 dage pr. batch)
Step C: 50 batches (10 dage pr. batch)
Step D: 75 batches (10 dage pr. batch)

| processen anvendes stoffer, hvoraf langt de fleste allerede i dag bruges i gvrige
produktioner pa virksomheden, men der anvendes ogsa nye stoffer.

For anvendte ravarer henvises der til bilag ” Anvendte ravarer og emission Stage A-D”.

| ravarelisten indgar enkelte ravarer og intermediater / mellemprodukter, der er omfattet af
fortrolighed, og derfor ikke fremgar med kemisk navn og cas nr.

Miljgstyrelsen kan til en hver tid i forbindelse med tilsyn f& oplyst, hvilke stoffer der er tale
om. Stoffernes faremaerkning og deres skaebne i processen miljgmaessigt set er medtaget i
bilaget.

| processen anvendes i alt 1132 ton organiske oplagsningsmidler svarende til ca. 48% af det
nuveerende forbrug (2017) af nye organiske opl@sningsmidler pa siten (hertil kommer
anvendelse af regenererede solventer, men disse er ikke medtaget her). Dvrige ravarer til
processen udger i alt 254 ton kemikalier svarende til ca. 47% af det nuveerende forbrug
(2017). Mellemprodukter og produkter i produktionen af 15 ton Stage A-D stof udgear ca.
26% af den nuvaerende produktion (2017) af mellemprodukt og produkt pa siten.

Lundbeck har fokus pa regenerering og genbrug af oplgsningsmidler generelt fra
produktionsprocesserne og vil ogsa have dette fokus i forbindelse med produktionen af
Stage A-D.

| processen anvendes oplgsningsmidlerne Dichlormethan (DCM) og N,N-dimethylformamid
(DMF) som tilhgrer hovedgruppe 1 (jf. Luftvejledningen?).

DCM anvendes i den ansggte produktion i maengder pa op til 220 ton/ar. Set over de sidste
5 ar har forbruget af DCM pa virksomheden veeret under 5 ton/ar.

DMF anvendes i den ansggte produktion i maengder pa op til 183 ton/ar. Set over de sidste
5 ar har forbruget af DMF pa virksomheden vaeret under 2 ton/ar.

Der er saledes tale om en vaesentlig stigning i anvendelsen af de to stoffer. H. Lundbeck
A/S, Lumsas undersgge mulighederne for regenerering og genbrug af solventerne, handtere
anvendelsen af stofferne sa lukket som muligt, anvende procesintegreret forebyggelse i form
af lav temperatur, anvende rensemetoder tilpasset disse stoffer samt undersgge
mulighederne for substitution.

Virksomhedens procesforlgb

Processen til produktion af Stage A-D forlgber i 4 trin (Stage A, B, C og D). | det fgrste trin
anvendes der hovedsageligt flydende ravarer, og det resulterende produkt er flydende. | de
efterfelgende tre trin anvendes der bade faste og flydende ravarer, og de resulterende
produkter er alle faste stoffer, der efter udkrystallisation filtreres, vaskes, tgrres og opvejes.

2 Vejledning fra miljgstyrelsen Nr.2 2001.
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| bilag ” Flowdiagram_StageA, Flowdiagram_StageB, Flowdiagram_StageC og
Flowdiagram_StageD” (med tilhgrende fortrolige stoflister) er vedlagt flowdiagrammer, der
beskriver produktionstrinene. Materialestremme, samt vaesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende processer/ aktiviteter samt affaldsproduktion er angivet i disse
flowdiagrammer. De enhedsoperationer som anvendes i produktionen af Stage A-D
anvendes ogsa i de eksisterende produktioner i fabrikkerne i Lumsas.

Det feerdige produkt, som er et fast stof, opbevares i saekke/fustager indtil det transporteres
fra site Lumsas til videre forarbejdning eksternt.

Oplysninger om valg af den bedste tilgeengelige teknik (BAT)

Foelgende BAT-referencedokumenter (BREF’er) vedrgrer H. Lundbeck A/S, Lumsas
generelt:
¢ Organiske finkemikalier (OFC)
o Emissioner fra oplag (EFS)
o Energieffektivitet
e Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer i den kemiske
e industri (CWW).

Elementer fra disse fire BREF-dokumenter vedrarer den ansggte produktion. Afsnittet
herunder indeholder en beskrivelse af virksomhedens affaldshandteringsplan og
behandlingsstrategi samt behandlingsstrategien for emissioner til luft (Jf. BREF-CWW).

For uddybning af denne samt de gvrige BREF’er naevnt herover i forhold til H. Lundbeck
A/S, Lumsas henvises til dokumenterne:

o BAT-tjekliste-CWW_Lundbeck_ver4_Stage A-D
e Gennemgang af BREF dokumenter 19.12.2018

Affaldshandteringsplan og behandlingsstrategi

Affald er en vaesentlig miljgparameter og indgar derfor i virksomhedens miljgledelsessystem.
Der findes interne procedurer der beskriver de forskellige affaldstyper og styrer sorteringen.
Ravareforbrug og minimering af affald indgar i Lundbecks koncern miljg- og
arbejdsmiljgstrategi og fokus pa regenerering og genbrug har de sidste mange ar veeret
fastholdt som et miljgmal for H. Lundbeck, Lumsas. Der fglges blandt andet op pa status for
affaldsmaengder, regenerering og genbrug i forbindelse med ledelsens gennemgang af
miljgledelsessystemet.

Det BAT at undga eller minimere dannelsen af farligt affald, fx. ved at bruge mindre farlige
stoffer (substitution).

Det stof, Lundbeck gnsker at producere, er en formulering, som er en salgsvare, der
fremstilles for en ekstern kunde, og de anvendte kemikalier kan derfor ikke umiddelbart
substitueres med andre kemikalier. | dokumentet "§5-VOC anmeldelse_Stage A-D”
beskrives substitutionsovervejelser og forsgg for CM/CMR-stofferne DCM og DMF fra den
eksterne kundes udviklingsdokumentation. Lundbecks udviklingskemikere er desuden selv i
gang med at undersage mulighederne for substitution af CM/CMR-stofferne DCM og DMF i
processen.

| forhold til forebyggelse af farligt affald er det desuden BAT at vurdere, om processer og
brug af farlige stoffer er optimeret — fx i forhold til ngjagtigheder i doseringer og brug.
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Lgbende omhyggelig kontrol af diverse parametre indgar i produktionsforskriften. Bla. er der
i produktionsforskrifterne til Stage A-D angivet maengdeintervaller, sa kemikalieforbruget
styres.

Kvalitetssikringen sikrer, at de producerede lzegemidler konsekvent er udviklet, produceret
og kontrolleret i forhold til relevante kvalitetsstandarder. Dette betyder blandt andet, at der
for alle handlinger foretaget i forbindelse med produktionen findes forskrifter. Generelt styres
arbejdsprocesserne hos Lundbeck enten af SOP’er, FOR, SI, MMP’er, PAF’er1 eller af
lokale vejledninger. Produktionsprocesserne specifikt styres af MMP’er. Disse MMP’er bliver
fulgt ngje og operataren kvitterer i MMP’en Igbende for at have foretaget enhedsoperationen
som foreskrevet, hvilket gger fokus og mindsker muligheden for fejl.

Det er desuden BAT at undersgge om der er materialer/kemikalier, som kan genanvendes
pa stedet eller nyttiggares i andre brancher, saledes at de ikke bliver til farligt affald.
Lundbeck vil undersgge mulighederne for regenerering af de oplgsningsmidler/solventer der
indgar i Stage A-D. Regenerering af oplgsningsmidlerne Toluen og Acetonitril foretages
allerede pa det centrale regenereringsanlaeg, men stremmene fra Stage A-D skal
undersgges naermere for en vurdering af om regenerering er muligt.

Ogsa regenerering af DCM vil blive undersagt neermere. Hvis den anvendte DCM kan
indseettes direkte i processen igen, forventes at ca. 75% af DCM’en anvendt i Stage A-D kan
regenereres. Hvis DCM’en ikke kan indseettes direkte, vil der vaere behov for yderligere
undersggelser, og den saedvanlige proces for regenereringsundersggelser vil blive igangsat.

Hvis det ikke er muligt at undga dannelsen af farligt affald, er det BAT at minimere
miljgpavirkninger fra farligt affald samt at sikre sig mod spild og uheld. For beskrivelse af
opbevaring af affald henvises til afsnittet "Beskyttelse af jord og grundvand” i
miljgansggningen.

Slutbehandling af affaldet fra Stage A-D finder sted pa eksternt godkendt anlaeg til
destruktion. Hos Lundbeck sorteres de enkelte spildstramme efter anvisning fra godkendt
affaldsbehandler. Pa denne made kan ekstern behandlingssted via deres slutbehandling
sikre tilstraekkelig fiernelse af de forurenende stoffer, som strammene matte indeholde.

Der henvises til bilag ” Flowdiagram_StageA, Flowdiagram_StageB, Flowdiagram_StageC
og Flowdiagram_StageD” for yderligere information om rensestrategier for de enkelte
affaldsstremme fra Stage A-D.

Der henvises i gvrigt til BAT2 ii) i forhold yderligere undersggelser hvis Lundbeck pa et
tidspunkt gnsker en vurdering af om udvalgte vandige stramme fra processen kan
behandles eksternt pa et kemisk-biologisk renseanlaeg godkendt til modtagelse af
industrispildevand.

Behandlingsstrategi: emissioner til luft

Det er BAT at undga emission af VOC fx ved substitution eller ved indkapsling af kilder /
lukkede systemer. Det er BAT at anvendelse af procesintegrerede teknikker. Eksempler pa
procesintegrerede teknikker i Stage A-D processen er minimering af anvendelsen af vakuum
og anvendelse af lav temperatur ved letflygtige stoffer.

| forbindelse med oplag og produktion er der fokus pa at lukke kilder inde for at minimere
ukontrollerede emissioner. Langt sterstedelen af det udstyr der anvendes er lukket. De
generelt mest anvendte oplgsningsmidler pumpes til synteseapparater i lukkede rgrsystemer
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— i Stage-D geelder det oplgsningsmidler som Toluen, Heptan og Acetonitril. Flydende
kemikalieaffald bortskaffes primaert i lukkede rarsystemer til tank — dette gaelder dog ikke
dichlormethan, som bortskaffes i tromle/palletanke bade for at minimere emission af det let
flygtige stof og for at sikre mulighed for korrekt behandling hos ekstern affaldsbehandler.

Alle tanke til solventoplag udluftes via luftrensningsanlaeg. Tankene, som anvendes til
opbevaring af syrer, er forbundet til skrubber.

Nar der anvendes tromleravarer, er der fokus pa lukket eller semi-lukket opsug, afhaengigt af
hvilket kemikalie der opsuges. Der foretages jaevnligt vakuumtest af udstyret for at forebygge
uteetheder.

| forbindelse med de enkelte enhedsoperationer der foretages i processerne, er der fokus pa
at mindske emissionen. Inden tgrring igangseettes er produktet suget sa tart som muligt. Det
er BAT at tilsaette vaeske til beholdere fra bunden eller med dyppergr for at minimere lokalt
hgje niveauer. | tilsaetningsforlag tilseettes vaesken altid fra bunden. | reaktorerne tilssettes
oftest fra toppen. Der er dog etableret kondensator pa apparaterne, og derved kondenseres
storstedelen af det organiske stof ud i apparatet. Virksomheden vurderer pa den baggrund
at intentionen i BAT, nemlig at minimere lokalt hgje niveauer, dermed er overholdt.

Det er BAT at udnytte de faste stoffer som "lag", hvis der pafyldes bade faste stoffer og en
organisk veeske i en beholder, medmindre det ikke kan lade sig gare pa grund af
reaktionskemien og/eller sikkerhedshensyn. Det er netop pga. arbejdsmiljg og
sikkerhedshensyn, at man i alle processer pa siten, sa vidt det overhovedet er muligt,
pafylder faste stoffer fgr organiske vaesker og ikke omvendt.

Hvis det ikke er muligt at undga emission af VOC, er det BAT at minimere emissionen ved at
genvinde eller destruere ved rensning.

| forbindelse med genvinding og genbrug af oplasningsmidler henvises til afsnittet herover
vedr. affaldshandteringsplan og behandlingsstrategi.

Rensning af afkastluften fra Stage A-D foregar pa felgende made:

Farste reduktion af emission til luft finder sted ved kilden i form af kondensatorer pa
apparaterne. Herefter renses procesventilation fra produktionen samt andingsluft fra solvent
og affaldstanke farst i Peak Shaver (kondensator kglet med -20 grader ethylenglycol), som
fierner oplgsningsmidler fra luftstrammen ved at forteette dem til vaeskeform. Denne vaeske
bortskaffes som flydende affald. Fra Peak Shaveren ledes luften videre til rensning i ERS-
anlaeg (Emissions Reduktions System), hvor adsorption pa en keramisk adsorbent
tilbageholder oplgsningsmidlet, som efterfalgende drives af kolonnen ved hjeelp af damp og
bortskaffes som flydende affald. Procesventilationen samles efter rensning i ét afkast, nemlig
den 30 meter hgje skorsten, hvor udledning finder sted.

| Stage A-D produktionen anvendes pa visse tidspunkter i visse trin vadskrubning og
absorption pa kul. Udledning fra skrubber og kultromler afkastes via den 30 meter hgje
skorsten.

| Stage A-D anvendes skrubning i forbindelse med anvendelse af DMF og syrechlorider
(danner saltsyre). Adsorption pa aktivt kul anvendes ved handtering af DCM.
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Da skrubning/adsorption pa kul giver anledning til aget ressourceforbrug samt affald,
vurderes det miljgmaessigt mest hensigtsmeaessigt at fokusere rensning i skrubber/kultromle
der hvor der er behov for det. Udledning fra skrubber og kultromler afkastes via den 30
meter hgje skorsten.

Punktudsug fra syntesefabrikker udledes til den 30 meter hgje skorsten. Rumventilation fra
syntesefabrikkerne udledes over tag pa fabrikkerne. Afkast fra rum hvor der foregar
stevende processer er pamonteret hepafilter / partikelfilter hvorfor brugen af stofferne ikke
bidrager til en partikulzer emission.

Der henvises til bilag ” Flowdiagram_StageA, Flowdiagram_StageB, Flowdiagram_StageC
og Flowdiagram_StageD” for yderligere information om rensestrategier for de enkelte
luftstremme fra Stage A-D.

Substitution

For substitutionsovervejelser henvises der til bilag "§5-VOC anmeldelse_Stage A-D”.

Luftudledning fra hvert afkast

Der henvises til falgende bilag:

e "Udledning til luft".

e "OML for DCM".

¢ Desuden henvises til VOC-anmeldelse for processen, bilag "§5-VOC
anmeldelse_Stage A-D”.

Diffuse emissioner

Ingen aendringer. Se evt. VOC-anmeldelsen, bilag "§5-VOC anmeldelse_Stage A-D”.

Emission der afviger fra normal drift

Produktionen vil forega pa eksisterende produktionsudstyr og med enhedsoperationer, der
anvendes pa daglig basis pa virksomheden.

Produktionen giver derfor ikke anledning til aendringer i virksomhedens indretning og drift, og
det vurderes, at der ikke vil ske andringer i forhold til driftsforstyrrelser eller uheld.

Produktionen generelt er bygget op som batch-processer med mange synteser og
enhedsoperationer i gang det meste af tiden, og en egentlig nedlukning af en fabrik kun sker
i forbindelse med stgrre reparations- og vedligeholdelsesarbejder. Dette vil primaert ske i
forbindelse med ferieperioder (fx juleferie og industrisommerferie). Da apparater og udstyr er
designede til batch-processer er der ingen forskelle i forureningsforholdene eller risikoen for
miljguheld ved nedlukning/opstart i forbindelse med reparationer og vedligehold
sammenlignet med den normale driftssituation.

Affald — sammensaetning, maengde samt handtering.

Der producers fglg. maengder farligt affald ved produktion af 15.000 kg Stage D:
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o H-affald, flydende = organisk kemisk affald med lav braendvaerdi / spildevand (EAK
07 05 01): ca. 1.806 ton.

e H-affald, fast = fast affald (EAK 07 05 13): ca. 26 ton.

o C-affald = organisk kemisk affald med hgj braendveerdi (EAK 07 05 04): ca. 744 ton.

e B-affald = organisk kemisk affald med indhold af halogen (EAK 07 05 03): ca. 220
ton.

Affald fra Stage A-D vil blive opsamlet pa tank og pa tromler/palletank. Pa siten findes en
50m? C-affaldstank (tankgard S14) og en 50 m® H-affaldstank (tankgard S7). Derudover
findes 2 stk. 50 m3 tanke til COD-spildevand (tankgard S7).

Emballeret affald (tromler/palletanke/fast affald) opbevares i S42.

Affald og spildevandet fra Stage A-D produktionen finder sted pa eksternt godkendt anleeg til
destruktion. Hos Lundbeck sorteres de enkelte spildstramme efter anvisning fra godkendt
affaldsbehandler. Pa denne made kan ekstern behandlingssted via deres slutbehandling
sikre tilstraekkelig fiernelse af de forurenende stoffer, som strammene matte indeholde.

Flowdiagrammer der beskriver spildstrammene fra processen vil som en del af
miljgledelsessystemet fremadrettet blive vedligeholdt. Hvis Lundbeck pa et tidspunkt gnsker
en vurdering af om udvalgte vandige stramme fra processen kan behandles eksternt pa et
kemisk-biologisk renseanlaeg godkendt til modtagelse af industrispildevand vil
informationerne om spildsteammene blive udbygget sa det sikres at de informationer er
tilstede der gor at modtageanlaegget kan vurdere om de kan modtage og behandle de
vandige stramme.

For fortegnelse over spildstremme i form af affald og spildevand se bilag ”
Flowdiagram_StageA, Flowdiagram_StageB, Flowdiagram_StageC og
Flowdiagram_StageD”.

Meaengden af affald fra Stage A-D ved en produktion pa 15 ton Stage D/ar svarer til 36% af
den nuvaerende affaldsmaengde fra siten (2017 tal).

Lundbeck har fokus pa regenerering og genbrug af oplasningsmidler generelt fra
produktionsprocesserne og vil ogsa have dette fokus i forbindelse med produktionen af
Stage A-D. Regenerering og genbrug vil mindske affaldsmaengderne. De her angivne
affaldsmaengder er saledes worst case.

Lundbeck har i arene 2001-2003 bortskaffet arlige kemikalieaffaldsmaengder der ligger 50 %
over den maengde som nuvaerende kemikalieaffaldsmaengder (2017) + den stigning som
Stage A-D vil give anledning til. Affaldet blev dengang bortskaffet til de samme
affaldsbehandlere, som benyttes i dag. Det vil derfor vaere muligt at fa behandlet/destrueret
den ggede affaldsmaengde som produktionen af Stage A-D leegger op til.

Placering af ravarer, hjelpestoffer oq affald

Det ansggte medfaerer ikke eendringer i den made som ravarer, hjaelpestoffer og affald
placeres pa i dag pa virksomheden.

Ravarer og hjeelpestoffer er placeret enten i tankgarde (S14, S33, S7, S21), i brandgrave
(S6, S11, L3), pa tromlepladser (S42, S80, S81, S82), pa indendears lagre (L7, L6) eller de
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placeres i spildbakke, der som minimum kan indeholde voluminet af den sterste beholder
placeret pa spildbakken.

Der vil derfor veere ravare pa sitet i meengder til at sikre at produktionen af Stage A-D
produkterne kan afvikles i den gnskede takt, samtidig med, at det sikres at det samlede
oplaget pa sitet overholder kravene (jf. risikobekendtgerelsen).

Beskyttelse af jord og grundvand

Kemikalier og affald oplagres pa tankgarde, tromlepladser og i brandgrave. Disse lokaliteter
er indrettet med fokus pa at minimere risiko for forurening i tilfaelde af spild.

Tankgardene bestar af tryklgse beholdere, opbygget som overjordisk tankanleeg med tanke
nedgravet i betonceller. Der er anbragt tankbrudssensorer til detektion af laekage. Der er
anbragt niveaumeldere pa tankene til sikring mod overfyldning.

Der findes en feelles ngdstopkreds for alle tankgarde. Denne ngdstopkreds bestar af et antal
ngdstop rundt omkring pa omradet. Ved aktivering af et af disse vil indpumpninger og
udpumpninger vil blive stoppet. Aktivering af ngdstoppet vil endvidere lukke skottet i alle tre
udlgbsskot og lede al vaeske til et af de to sikkerhedsbassiner.

Pafyldning af vaesker til tankene foregar fra tankvogn via tankbilens fleksible slanger.
Pafyldningsstudsen pa hver enkelt tank er tydeligt opmaerket med tankens indhold.

Tankvognen parkeres pa pafyldningspladsen. Belaegningen pa pafyldepladsen
udsivningssikker beton. Aflgb fra pladsen er koblet pa renseanlaeg. | tilfeelde af laekage er
der mulighed for at afspeerre udlgb fra pladsen sa der opsamles i sikkerhedsbassin.
Tankvognens indhold overfgres til lagertanken. Efter endt overfgrsel frakobles slangen
mellem tankvognen og lagertank. Frakoblingen sker under overvagning i henhold til
geeldende instruks. Denne instruks er en del af vilkar i miljggodkendelse.

Fra tankgardene til forbrugssteder er rgrledningerne samlet pa rerbroen. Rgrbroen er
placeret over niveau. Pa ragrbroerne er rgrledningerne placeret vandret med fald mod
tankgard med henblik pa draening.

Nar en ravare skal bruges i produktionen, indpumpes den fra tanken via rgrbroen til et
tilsaetningsforlag i fabrikken eller direkte til brugsstedet (apparat).

Overjordisk placering af rgrsystemet sikrer god mulighed for visuel inspektion.
Lagerpersonalet, handveerkere eller operatgrer har deres daglig gang under rarbro, hvilket
bevirker, at spild ville blive opdaget hurtigt. Alle medarbejdere er via beredskabsplanen
treenet i handtering af spild.

Der er i konstruktionen af rgrbroen taenkt over, at minimere antallet af samlinger (flanger
m.v.) med svejsede samlinger samt at sikre, at pakninger passer til procesudstyret, og at de
er monteret korrekt. Der er desuden fokus pa at udvaelge konstruktionsmateriale, som er
resistent mod det oplagrede produkt, og der anvendes forebyggende vedligehold i form af
inspektionsrunder generelt pa siten og dermed ogsa af rerbro.

Emballerede varer (tromle, dunk, palletank eller lignende) placeres enten i brandgrave, pa
tromlepladser, pa ravarelager (indenders lagerbygning) eller placeres i spildbakke der som
minimum kan indeholde voluminet af den sterste beholder placeret pa spildbakken.
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Brandgrave har aflgb til lukket sump. Belaegningen pa tromlepladserne er udsivningssikker
beton med aflgb til renseanleeg. | tilfeelde af laekage er der mulighed for at afspeerre udlgb
fra tromlepladsen s& der opsamles i sikkerhedsbassin.

Transport af emballerede varer foregar med truck til bestemmelsesstedet. | forbindelse med
transporten anvendes alt efter behov forskellige tekniske Igsninger til sikring mod tab af gods
og evt. spild - fx anvendes specielle vogne eller bure. Karselsregler pa omradet, der blandt
andet angiver max hastighed pa 20 km/t og karselsveje, minimerer ogsa muligheden for
uheld, tab af varer og lignende. Derudover er alle truckfgrerne uddannede og erfarne og
karsel med varer er en rutine handling for lager personalet.

Truckfgrerne er instrueret i at fierne evt. spild (fx med kattegrus eller andet opsugende
materiale). Ved starre spild er det muligt vha. manuelt nadstop at speerre udlgb til Kattegat
og i stedet opsamle spild i sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er traenet i
beredskabsplanen, der netop foreskriver ovenstaende.

| hallerne bliver eventuelt mindre spild/dryp i forbindelse med handtering af ravarer tarret op
/ opsuget og bortskaffet som kemikalieaffald. Starre spild af organiske oplgsningsmidler
ledes af brandsikkerhedsmaessige arsager (minimering af den frie vaeskeoverflade) i
gulvaflgbet, som ledes til spildevandstank og bortskaffes til godkendt behandler. Eventuelt
mindre spild af faste stoffer tarres op og bortskaffes som kemikalieaffald.

Apparaterne er alle tilkoblet blow-out, som vil opsamle en eventuel blowout reaktion.

Organisk kemisk affald bortskaffes primeert i lukkede ror til affaldstank. Organisk kemisk
affald kan ogsa bortskaffes til tromler, palletank, container eller lignende, afthaengig af hvilken
type affald, der er tale om. Affaldet bortskaffes enten som uemballeret affald via
tankbil/slamsuger eller som emballeret affald til godkendt affaldsmodtager.

Emballeringen af farligt affald er en vigtig barriere i forhold til at forhindre eventuelle udslip
og spild. Korrekt emballering af affaldet vurderes bla. i forbindelse med risikovurdering af
processen. Fx er der fokus pa at materialet, som emballagen er fremstillet af, ikke ma kunne
angribes af indholdet. Desuden skal materialet veere godkendt til transport og overholde den
emballagegruppe som foreskrives i ADR-reglerne.

Haendelser som fx spild registreres som miljguheld eller tillgb. Der er stor fokus pa
miljguheld og tillgb blandt alle medarbejdere. Uheld og tillgb registreres og analyseres, sa
forebyggende tiltag kan igangsaettes, og gentagelser kan forhindres.

Der er i organisationen fokus pa vaerdien i at indrapportere. Der arbejdes der med arsags-
og konsekvenstreeer, jobrelateret risikovurdering, sikkerhedsinspektioner med fokus pa
miljg, arbejdsmiljg og sikkerhed, kampagner og informationsfoldere i hele organisationen for
at holde fokus pa forebyggelse og vigtigheden af altid at foretage risikovurdering af det
daglige arbejde med henblik pa at undga uheld og ulykker.

Basistilstandsrapport

Virksomheden er omfattet af kravet om Basistilstandsrapport og har udarbejdet rapporten
"H. LUNDBECK A/S BASISTILSTANDSRAPPORT, februar 2016 — opdateret i december
2016/november 2017 og i maj 2018".

For vurdering af de stoffer der anvendes i Stage A-D i forhold til BTR henvises til:
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"Vurdering ifht. Basistilstandsrapport_opdateret 21.12.2018"
"Stage A-D_stofsortering til BTR _suppl_20.12.2018_FORTROLIGT”

Forslag til vilkdr og egenkontrol

Lundbeck vurderer, at Stage A-D i stort omfang vil veere deekket af allerede eksisterende
vilkar i miljggodkendelse fra nov. 2006 og miljggodkendelse fra 14.03.2016 med fglgende
kommentarer:

Vilkar i disse miljggodkendelser stiller bla. krav om arbejde med substitution af LOUS,
REACH-kandidat- og CMR/CM-stoffer, krav om indesluttede vilkar for CMR/CM stoffer,
angivelse af emissionsgraenseveaerdier for CMR/CM-stoffer samt praestationsmalinger af
disse.

Vilkar C3, C5 og C8 i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. B-vaerdi for hovedgruppe 1,
kontinuert maling efter rensning samt praestationsmaling af stoffet Dichlormethan kan

udvides til ogsa at deekke produktionen af Stage A-D.

Vilkar C9 i godkendelsen af 14.03.2016 vedr. indskrivning af forholdsregler til minimering af
emissioner til luft i produktionsforskrifterne kan udvides til ogsa at deekke Stage A-D.

Vilkar i godkendelsen af 14.03.2016 til sikring mod forurening af jord, grundvand og
overfladevand er daekkende for Stage A-D.

Driftsforstyrrelser og uheld

For at undga uheld risikovurderes alle nye processer og alle nye anleeg. Generelt anvendes
HAZOP teknikken eller What-if teknikken for at sikre en struktureret sikkerhedsvurdering,
men ogsa andre former for risikovurdering kan anvendes. HAZOP teknikken gennemfgres af
en gruppe af medarbejdere med forskellige kompetenceomrader samt en uddannet HAZOP
leder.

| forbindelse med de sikkerhedsstudier der foretages i sikkerhedslaboratoriet identificeres
eventuelle sikkerhedsmaessigt potentielt kritiske stoffer eller syntesetrin. Det bliver derved
muligt at tage de ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger, f.eks. ved at opstille de rette
temperaturbetingelser for reaktionen, fastleegge doseringshastighed eller substituere stoffer.
Det undersgges ogsa om utilsigtet sammenblanding af kemikalier kan give anledning til
uheld. Disse sikkerhedsstudier danner blandt andet baggrund for ovenfor neevnte
risikovurderinger.

De anleeg, som produktionerne foregar i, er i sikkerhedsmaessig og operationel forstand
designet til de enhedsoperationer som bruges i kemisk syntese. Udstyr og anlaeg er
kvalificerede, hvilket sikrer, at udstyr er installeret og fungerer efter hensigten. Udstyret er
derudover ofte elektronisk overvaget, saledes at der i tilfeelde af fejlfunktion udlgses alarm.
Ved seerlig kritisk alarm stoppes anlaegget.

Udstyr er generelt underlagt preeventivt vedligehold, som er beskrevet i en reekke
procedurer, forskrifter og standard instruktioner. Alt udfgrt vedligehold og reparationer
dokumenteres. | forbindelse med udfgrsel af jobs udarbejdes altid arbejdstilladelser for at
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sikre afspeerring af anlaeg samt sikker ibrugtagning. Arbejdstilladelsessystemet er opdelt i 5
typer af tilladelser afhaengig af arbejdets karakter.

Vedligehold pa udstyr og anlaeg omfatter ogsa elementer til forebyggelse af uheld sa som
termografering, kontrol af trykbeholdere, kontrol og eftersyn af brandmateriel, kontrol af
potential udligning og lignende.

Der er stor fokus pa at eliminere dannelse af statisk elektricitet og tilstedevaerelse af ilt i
udstyret, da dette i veerste fald vil kunne give anledning til staveksplosioner eller brand, idet
der handteres brandfarlige veesker og pulvere i produktionen. Sikring mod statisk elektricitet
omfatter blandt andet jording af udstyr, anvendelse af antistatiske plastposer hvor muligt til
produkt/mellemprodukt og etablering af potentialudligning ved aftapning. It fiernes i
synteseapparater ved at etablere kvaelstofdaekke.

Ex-omrader er klassificeret i henhold til gaeldende ATEX regler. Udstyret i disse omrader er
klassificeret til anvendelse i disse zoner.

Der er udarbejdet procedure for handteringen af enhedsoperationer for at sikre, at
sikkerhedsbarriererne overholdes. Lundbeck har udarbejdet en intern beredskabsplan, hvis
formal er at danne grundlag for en hurtig intern indsats samt tilkald af den ngdvendige
eksterne hjaelp med henblik pa en reduktion af eventuelle skadevirkninger pa mennesker,
miljget og virksomheden. Lundbeck har i samarbejde med Odsherred Kommune etableret et
feelles beredskab med et internt bedriftvaern samt en brandstation pa Lundbecks omrade.
Medarbejdere undervises og treenes i beredskabsplanen, elementaer brandbekaempelse og
evakuering.

Til handtering af nadsituationer findes der pa virksomhedens omrade bade transportabelt (fx
automobilsprgjte og miljgtrailer) og fastmonteret materiel (fx automatisk
brandalarmeringsanleeg, inergen- og skum-anlaeg). Ved stgrre spild pa omradet er det muligt
vha. manuelt ngdstop at spaerre udlgb til Kattegat og i stedet opsamle spild i
sikkerhedsbassinerne pa omradet. Alle medarbejdere er traenet i beredskabsplanen, der
netop foreskriver ovenstaende. For forholdsregler i forbindelse med spild henvises il
afsnittet "Jord og grundvand”. | forbindelse med stramsvigt er alle veesentlige systemer
forsynet med nadstrgm, saledes at der kan foretages en sikker nedlukning af de
igangveerende processer.

Ikke-teknisk resume

H. Lundbeck A/S har ansagt om miljggodkendelse til produktion af stoffet Stage A-D i
industriel skala i maengder pa op til ca. 15.000 kg Stage D stof, som maksimal arlig
produktion.

Produktionen af Stage A-D vil blive produceret pa eksisterende produktionsanlaeg, og oplag
og handtering af stoffer sker pa samme pladser og omrader som for virksomhedens
nuvaerende produktioner. Produktionen af Stage A-D bestar af samme type
hovedoperationer og enhedsoperationer, som anvendes i den eksisterende produktion pa
virksomheden. Det ansagte vil ikke medfgre aendringer i stav- og stagjforhold og der vil ikke
andres i til- og frakgrselsforhold.

Produktionen af 15 ton Stage D pr. ar vil udgere 26% af nuveerende produktion af
mellemprodukter og feerdigvarer. Maengden af ravarer til produktion af 15 ton Stage D vil
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svare til ca. 48% af nuveerende forbrug. Affaldsmeengden fra produktionen vil svare til ca.
36% af nuveerende affaldsmaengde.

Produktionen medfgrer en vaesentlig stigning i forbruget af stofferne Dichlormethan og N,N-
dimethylformamid som er placeret i hovedgruppe 1 jf. Luftvejedningen. H. Lundbeck A/S,
Lumsas undersgge mulighederne for regenerering og genbrug af solventerne, handtere
anvendelsen af stofferne sa lukket som muligt, anvende procesintegreret forebyggelse i form
af lav temperatur, anvende rensemetoder tilpasset disse stoffer samt undersage
mulighederne for substitution.

Luftemissionerne fra den nye produktioner behandles sammen med virksomhedens gvrige
emissioner pa eksisterende luftrenseanlaeg. Visse spildgasstramme forbehandles i skrubber
og/eller gennemgar rensning pa aktivt kul inden behandling i eksisterende luftrenseanlzeg.

Vandigt affald fra produktionen handteres ligeledes sammen med virksomhedens gvrige
vandige affald.
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Ansvarlig myndighed Indsendt af

Miljgstyrelsen Rikke Vinther Nielsen
Oddenve 182

. : 4500 Nykgbing §
Tilknyttet myndighed E-mail: rvn@lundbeck.com
Telefon 36437000

CVR/RID CVR:56759913-
RID:1275373024887

Odsherred Kommune

Indsendt: 22-03-2018 12:51

BOM -nummer: MalD-2018-2080
Indsendelsenr.: 1

Fase: Ansggning

Ansggning for Miljegodkendelse/anmeldelse

Projekt: Vilkérsandring_oplag af halogenerede stoffer
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Ansggningstyper Miljagodkendel se/anmel del se til aandring pa bestéende virksomhed

Virksomheder H. LUNDBECK A/S, CVR: 56759913, P-nr.: 1004013458

Adresser Oddenvej 182, 4500 Nykabing Sj

Ansggere

Rikke Vinther Nielsen
Oddenvej 182

4500 Nykgbing Sj

E-mail: ryn@lundbeck.com
Telefon: 36437000
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Samlet oversigt over bilag i indsendelsen

Bilag med versionskode
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SHA 1:C042E24BB5E4FD959971

Placering af oplag_halogenerede stoffer 21.02.2018 (af sendt).pdf

Refereret fra

F567024138C72F2C84AF

SHA1:7ACFE2C37DA05D99C2F22D3EFB3E7F6BBBE04777

Oversigt over dokumentation pr. fase

Som del af ansggningen

Beskriv det ansggte projekt

Risikovirksomhed: Navn og mamngde pa risikostoffer

Den dokumentation der skal vedlasgges ansggningen nar den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag

X

X

X X

X

X X
X

X

X X

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer
56759913 - H. LUNDBECK A/S

P-nummer
1004013458 - H LUNDBECK A/S

Oddenvej 182
4500 Nykghing §

Ansgger og gerforhold

Dokumentation

Angiv CVR og P-nummer

Ansgger og gjerforhold

Vadg listebetegnel se for virksomhedens aktiviteter

Oplys hvilke miljegmeessige forhold endringerne har indflydel se p&
Beskriv det ansggte projekt

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Risikovirksomhed: Kontaktperson for risikoforhold
Risikovirksomhed: Navn og mamngde pa risikostoffer
Risikovirksomhed: Risiko aktivitet

Risikovirksomhed: Oplysninger om virksomhedens naa'meste omgivel ser
Risikovirksomhed: Sikkerhedsdokumentation

Risikovirksomhed: |kke-teknisk resumé for risikoforhold
Basistilstandsrapport

Forslag til vilkar og egenkontrol

Andre relevante oplysninger
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Formularfelt

Ansggers navn

Venavn

Ve nummer

Postnummer

By

Virksomhedens navn

Venavn

Vegnummer

Postnummer

By

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fradet fremsggte
Angiv P-numre, hvis der sagestil flere P-numre
Bemaakning

Kontaktperson

Venavn

Venummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er gjer forskellig fraansgger?

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Vadg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Hovedaktivitet

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter

Biaktiviteter
Ingen valgt

Oplys hvilke miljgmaessige forhold eendringerne har indflydelse pa

Udfyldt veerdi
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej

7-9

2500

Valby

H. Lundbeck A/S
Oddenvej

182

4500

Nykebing §.

H. Lundbeck A/S
Oddenve

182

4500

Nykabing §.
36437000
rvn@Ilundbeck.com

Ng [Kode: falsg]

Formularfelt Udfyldt veerdi

Nye oplysninger om virksomhedens art (type og status)? Ng [Kode: false]
Nye oplysninger om forholdet til VVM Nej [Kode: false]
Bygningsmaessige andringer, tidspunkter for bygge- og anlaggsarbejder, driftsstart og planlagte aandringer i fremtiden? Ng [Kode: false]
Aendringer til oversigtsplan og driftstid? Ng [Kode: false]
Skal der indsendes nyt tegningsmeateriale? Ngj [Kode: false]
Nye oplysninger om virksomhedens produktion? Ng [Kode: false]
Nye oplysninger om bedst tilgaangelige teknik (BAT)? Ng [Kode: false]
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Andring i forhold til udledning til luft? Ngj [Kode: false]

AEndring i forhold til spildevand? Nej [Kode: false]
AEndring i forhold til stgj? Ngj [Kode: false]
Aendring i forhold til affald? Ngj [Kode: false]
AEndring i forhold til forurening af jord og grundvand? Nej [Kode: false]
AEndring af fordlag til vilkar om egenkontrol ? Ja[Kode: trug]

Nye oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld? Ngj [Kode: false]
Nye oplysninger om virksomhedens ophar? Nej [Kode: false]
AEndringer til det Ikke-teknisk resumé? Ng [Kode: false]

Beskriv det ansggte proj ekt

Redeger el se:

Vilkér 1.5 i miljggodkendelse fra 2006 for Halogenstation (S6) laggger op til at halogenerede og ikke-hal ogenerede révarer skal opbevares adskilt. Dette
giver nogle udfordringer pa virksomheden, da der fx er behov for, at ikke-halogenerede révarer stér pakal i virksomhedens kelecontainer, som er placeret i
hal ogenstation S6.

| de brandmaessige tilladel ser pa blandt andet S6 (hal ogenstation) og S42 (tromle oplagsplads) skelnes der ikke mellem oplag af halogenerede og ikke-
hal ogenerede ravarer. PA den baggrund er brandmyndighederne ved beredskabsinspekter fra V estsjadlands Brandvaesen blevet kontaktet for en
udtalelse/vurdering i forhold til Lundbecks oplag af halogenholdige, brandfarlige veesker og deres placering.

Tilbagemeldingen fra V estsjadlands Brandveesen er den, at regel sedtet for brandfarlige vaesker ikke stiller skaapede eller saalige krav til brandfarlige
vassker, som indeholder halogener (mail vedlagt i bilag).

Set i forhold til denne tilbagemelding ensker Lundbeck, at vilkér 1.5 helt fiernes eller aandres, sd der i halogenstation S6 ogsa mé opbevares ikke-
halogenholdige ravarer.

Ligeledes gnskes det muligt, at opbevare halogenerede révarer uden for halogenstationen (S6) pa sitens gvrige tromlepladser, brandgrave etc., salamnge de
brandmaessige vilkéar overholdes.

Miljgforhold som stgj, emission til Iuft, spildevand/affald, energiforbrug og vandforbrug vil veae usndrede / ikke relevante i forhold til denne andring.
Bilag

Placering af oplag_halogenerede stoffer 21.02.2018 (af sendt).pdf

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt Udfyldt veerdi

Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af ,
risikobekendtgerel sen Ja[Kode: true]
L agerkapaciteten ggesikke i forbindel se med dette, men aandringen vil give mulighed for aget

Eventuelle yderligere bemaarkninger fleksibilitet i forbindelse med oplag og optimerede arbejdsgange.

Risikovirksomhed: Kontaktperson for risikoforhold

Formularfelt Udfyldt veer di

Navn pa virksomhedens kontaktperson/ansvarlig for risikoforhold Kenneth Dalum

Angiv evt. dtillingsbetegnel se pa kontaktperson/ansvarlig Senior Operations Director
Telefonnummer pa virksomhedens kontaktperson/ansvarlig for risikoforhold 36437000

Angiv evt. mailadresse kda@lundbeck.com
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Eventuelle yderligere bemagrkninger

Risikovirksomhed: Navn og maengde pa risikostoffer

Oplysninger om farlige stoffer eller kategorier af farlige stoffer
Stofnavn/kategori Cas nummer Arlig mangde (kg/ar) Bemaer kninger

Bilag

Afklaring af risikoforhold.docx

Risikovirksomhed: Risiko aktivitet

Redeggar el se:

L agerkapaciteten ggesikke i forbindel se med dette, men aandringen vil give mulighed for gget fleksibilitet i forbindel se med oplag og optimerede
arbejdsgange.

Risikovirksomhed: Oplysninger om virksomhedens naer meste omgivelser

Redeggar el se:
Der ligger ikke noget i virksomhedens omgivelser (fx. anden industri), der vurderes at kunne forarsage/forvaare sterre uheld eller fglgerne heraf.

Risikovirksomhed: Sikkerhedsdokumentation

Redeger else:
Punktet er ikke udfyldt yderligere idet der henvisestil den igangvaarende afklaring af risikoforhold for H. Lundbeck A/S, Lums3s.

| forbindel se med der her ansggte ages |agerkapaciteten ikke, men andringen vil give mulighed for gget fleksibilitet i forbindelse med oplag og optimerede
arbejdsgange.

Risikovirksomhed: | kke-teknisk resumé for risikoforhold

Redeger else:
Punktet er ikke udfyldt yderligere idet der henvisestil den igangvaarende afklaring af risikoforhold for H. Lundbeck A/S, Lums3s.

| forbindelse med der her ansggte ages |agerkapaciteten ikke, men andringen vil give mulighed for gget fleksibilitet i forbindelse med oplag og optimerede
arbejdsgange.

Basistilstandsrapport

Redeger else:
Virksomheden er omfattet af kravet om basistilstandsrapport. Der henvisestil dokumentet:

H. LUNDBECK A/S, BASISTILSTANDSRAPPORT, Februar 2016 — opdateret december 2016/november 2017.
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Fordag til vilkar og egenkontrol

Redeger el se:
Bortfald af vilkér 1.5 i miljegodkendelsen af 2006.

Det gnskes muligt at opbevare hal ogenerede révarer uden for hal ogenstationen (S6) pé sitens gvrige tromlepladser, brandgrave etc., sdlange de
brandmasssige vilkar overholdes.

Handtering, opbevaring og anvendelse af révarer generelt er underlagt miljevilkér B6 og F2 (miljggodkendelsen af 14.03.2016), som er vilkar, der sikrer
mod jord- og grundvandsforurening.

Andre relevante oplysninger

Redeger else:

Tidligere indsendelser

Der er ingen tidligere versioner
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Bilag E

my Miljs- og

== Fodevareministeriet
Miljgstyrelsen

H. Lundbeck A/S Virksomheder
Oddenvej 182 J.nr. 2019-1221
4500 Nykgbing S;j. Ref. rukso/anmso

Den 13. november 2019
CVR nr. 56759913

Afgorelse om udarbejdelse af supplerende basistilstandsrapport for H.
Lundbeck A/S, Oddenvej 182, 4500 Nykabing Sj.

I forbindelse med ansggning om miljegodkendelse til produktion af Stage A-D pa
H. Lundbeck, A/S i Lumsés, har Miljestyrelsen modtaget oplysninger vedrgrende
de forhold, der er beskrevet i trin 1-3 i EU Kommissionens vejledning om basistil-
standsrapport! samt virksomhedens vurdering af, hvorvidt der skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport. Oplysningerne er modtaget ad flere omgange
og opdateret undervejs. Der er siledes modtaget oplysninger den 9. oktober 2018,
13. december 2018, 21. december 2018, 17. juli 2019 og 20. august 2019

H. Lundbeck A/S, Lumsés er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 i godkendelsesbe-
kendtgarelsen2. Der er udarbejdet basistilstandsrapport i forbindelse med en mil-
jogodkendelse, meddelt i 2016.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1 treeffer myndigheden i forbindelse
med godkendelse af udvidelse eller a&endring afgerelse om, hvorvidt virksomheden
skal udarbejde en supplerende basistilstandsrapport jf. § 14, stk. 1 og 2.

Afggrelse

Miljgstyrelsen vurderer, at H. Lundbeck A/S i forbindelse med ansggningen om
produktion af Stage A-D er omfattet af kravet om udarbejdelse af supplerende ba-
sistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens § 14, stk. 1. Dette er be-
grundet i, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med den nye produktion, vurderes at kunne
medfore risiko for l&engerevarende pavirkning af jord- og grundvand pa virksom-
hedens areal.

Virksomheden skal sdledes udarbejde en supplerende basistilstandsrapport med
oplysninger om og dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med hen-
syn til forurening.

Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europziske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2Bekendtgorelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1317 af 20. november 2018
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Rapporten skal opfylde kravene i godkendelsesbekendtgerelsens bilag 7 samt trin
1-8 i EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporters.

Folgende stoffer skal indga i den supplerende basistilstandsrapport:

e  Stof 2 (fortroligt stof - MST er bekendt med navn)
e  Stof 4 (fortroligt stof - MST er bekendt med navn)
e Zndust

e Dichlormethan (DCM)

Den supplerende basistilstandsrapport skal deekke de omrader pa virksomheden,
hvor produktionen sker, og hvor stofferne oplagres og hindteres.

Rapporten skal fremsendes til Miljostyrelsen hurtigst muligt og senest den 10. ja-
nuar 2020. Et oplag til undersggelsesprogram bedes sendt senest den 22. novem-
ber 2019.

Der kan ikke traffes afggrelse om miljogodkendelse, for Miljastyrelsen har modta-
get en basistilstandsrapport, som opfylder kravene i godkendelsesbekendtggarel-
sens bilag 7.

Oplysninger

Miljgstyrelsen har som en del af H. Lundbecks ansggningen modtaget en opdate-
ret liste over de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med produktionen af Stage A-D. Listen inde-
holder fortrolige oplysninger og vedlegges derfor ikke denne afgarelse. P listen er
angivet de stoffer/blandinger af stoffer, der klassificeres som farlige efter forord-
ning 1272/20084. Herudover indeholder listen angivelser af mengderne i forbin-
delse med brug, fremstilling og frigivelse samt oplysninger om leverings-, opbeva-
rings- og anvendelsesform og lokaliteter.

Virksomheden har i deres forste fremsendte vurderinger angivet 5 nye stoffer (Stof
2, Zn dust, Stof 4, Hexamethyldisiloxan og Imidazol), som vurderes omfattet af
den supplerende basistilstandsrapport. Disse er i den seneste fremsendte udgave
reduceret til 2 nye stoffer (Stof 2 og Stof 4), som virksomheden vurderer omfattet
af den supplerende basistilstandsrapport.

Det fremgar desuden af virksomhedens vurderinger, at der i produktionen af Stage
A-D anvendes 5 stoffer, der allerede er med i den eksisterende basistilstandsrap-
port. Disse stoffer er Dichlormethan (DCM), Thionylchlorid, N,N-dimethylfor-
mamid (DMF), Heptan og Toluen. For de to forstnaevnte gaelder, at der i basistil-
standsrapporten er anvendt indikatorstoffet chlor. Basistilstanden kendes séledes
ikke for disse to navngivne stoffer. De gvrige tre stoffer indgar som navngivne stof-
fer.

H. Lundbeck A/S foreslar, at der i forbindelse med det fremtidige moniteringspro-
gram analyseres for DCM i jord og grundvand. Virksomheden gnsker at anvende

3 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136.
http://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om klassifice-
ring, maerkning og emballering af stoffer og blandinger artikel 3.
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DCM som indikatorstof for Stof 2, idet der efter virksomhedens oplysninger ikke
pt. findes en analysemetode for Stof 2. Desuden vil der med produktionen af Stage
A-D ske en markant stigning i anvendelsen af DCM. Tilsvarende foreslds DMF an-
vendt som indikatorstof for Stof 4.

H. Lundbeck A/S foreslér, at basistilstanden settes til o for Stof 2 og Stof 4, idet
der er tale om nye stoffer pd virksomheden.

H. Lundbeck A/S foresldr endvidere, at der for Stof 2 og Stof 4 sker monitering i
BTR 3, der i den eksisterende basistilstandsrapport repraesenterer pumpebregnden,
hvor aflgbsledningerne fra alle fabrikker ender. Ifglge virksomhedens oplysninger
er der efter renovering af aflobssystemet ikke andre brende i forbindelse med af-
lobsledningerne fra de enkelte fabrikker, hvor der star spildevand, idet de gvrige
brende nu betragtes som gennemlgbsbregnde.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse

Miljestyrelsen er forpligtet til at vurdere, om de pageldende farlige stoffer/blan-
dinger af stoffer, som vil blive brugt, fremstillet eller frigivet i forbindelse med pro-
duktionen af Stage A-D, er relevante i forbindelse med afgerelsen om en supple-
rende basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtgarelsens § 15. Dette indebee-
rer, at karakteren og mengden skal udgere en risiko for leengerevarende jord- eller
grundvandsforurening fra stoffer, der hidrerer fra den eller de aktiviteter pa virk-
somheden, der er omfattet af IE-direktivets.

Miljgstyrelsen er enig i virksomhedens vurdering af, at der er behov for at udar-
bejde en supplerende basistilstandsrapport. Miljgstyrelsen er ogsa enig i, at denne
skal omfatte Stof 2 og Stof 4. Miljastyrelsen finder, at rapporten desuden skal om-
fatte Zn dust, som ifalge virksomhedens oplysninger er et nyt stof. Dette er be-
grundet i stoffets meerkning og at stoffet anvendes pa en made, hvor der er en ri-
siko for spild til gulvaflgb. Miljgstyrelsen finder ikke, at det er tilstraekkelig sikker-
hed, at der er produktionsforskrifter, der preciserer, at spild skal tarres op og ikke
ma skylles i gulvaflgbet.

Miljgstyrelsen er enig i, at rapporten ikke skal omfatte stofferne Hexamethyldisilo-
xan og Imidazol. Dette er begrundet i, at begge stoffer dannes i processen og hand-
teres i lukkede og overjordisk anlaeg.

Miljgstyrelsen finder desuden, at den supplerende basistilstandsrapport skal om-
fatte DCM som navngivet stof, da der dels er tale om en vasentlig foregelse af den
anvendte mengde DCM i forbindelse med produktionen af Stage A-D og dels er
stoffet alene omfattet af den eksisterende basistilstandsrapport med chlor som in-
dikatorstof.

Derimod finder Miljestyrelsen ikke, at der skal fastleegges en basistilstand for Thi-
onylchlorid, selv om denne ikke er fastlagt som navngiven stof i basistilstandsrap-
porten fra 2015/2016. Dette er begrundet i stoffets meerkning og den made, stoffet
anvendes og handteres pa.

Mht. de nye stoffer er Miljastyrelsen enig i, at basistilstanden kan antages at vere
o for bade Stof 2 og Stof 4. For Zn dust skal basistilstanden bestemmes, inden der
kan meddeles en miljggodkendelse, idet Zn er et naturligt forekommende sporstof
ijord og grundvand. Stoffet kan derfor ikke saettes til nul.

5 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/75/EU af 24. november 2010 om industrielle emissio-
ner.
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Miljgstyrelsen finder ikke, at der kan anvendes indikatorstoffer for Stof 2 og Stof 4.
Der vil derfor i godkendelsen blive stillet vilkar om, at de kommende moniteringer
for disse stoffer skal ske som navngivne stoffer. Godkendelsen vil derfor ogsé inde-
holde vilkdr om, at virksomheden skal foranledige, at der udvikles malemetoder,
hvis ikke sddanne findes i dag.

Miljgstyrelsen finder, at der skal ske monitering i alle de eksisterende BTR-borin-
ger, der deekker de omrader pa virksomheden, hvor produktionen sker og hvor de
relevante stoffer oplagres og hindteres. Det er siledes ikke tilstraekkeligt at moni-
tere i BTR 3 for fabrikkerne.

Virksomhedens bemarkninger til udkast til afgerelsen
Miljostyrelsen sendte den 23. oktober 2019 et udkast til afggrelsen om, at der skal
udarbejdes supplerende basistilstandsrapport i hgring hos virksomheden.

H. Lundbeck A/S havde folgende bemarkninger til afggrelsen:

”Bemaerkninger til udkast til afgerelse om udarbejdelse af supple-
rende basistilstandsrapport.

Folgende bemerkninger knytter sig til afgorelse om udarbejdelse af supple-
rende basistilstandsrapport modtaget d. 23.10.2019 fra Miljestyrelsen.

Side 2, 2. afsnit under overskriften "Oplysninger”. Setningen "Disse er i den
seneste fremsendte udgave reduceret til 2 nye stoffer (stof 2 og stof 4)” [her
onskes tilfajet] "som vurderes omfattet af den supplerende Basistilstandsrap-
port.”

Lundbeck er uenig i og overrasket over, at Miljostyrelsen ikke anerkender an-
vendelse af indikatorstoffer for stof 2 og stof 4. I forbindelse med udarbejdelse
af Basistilstandsrapport for H. Lundbeck A/S, Lumsas i 2016, har der veret
aktiv dialog med Miljgstyrelsen i forhold til anvendelse af indikatorstoffer som
metode. Pa baggrund af denne dialog blev metoden med indikatorstoffer an-
vendt som en accepteret metode.

Pé side 4 i udkast til afggrelse star angivet, at MST ikke finder, at der kan an-
vendes indikatorstoffer for stof 2 og stof 4 og der derfor i godkendelsen vil
blive stillet vilkdr om, at de kommende monitoreringer for stof 2 og stof 4 skal
ske for de navngivne stoffer, og at Lundbeck skal foranledige, at der udvikles
malemetoder, hvis sddanne ikke findes.

Som Lundeck tidligere har oplyst Miljgstyrelsen, har Lundbeck taget kontakt
til flere danske og svenske laboratorier i forhold til analysemetoder for stof 2
og stof 4. Laboratorierne har alle meldt tilbage, at der ikke findes metoder til
analyse af disse stoffer. Tilbagemeldingen fra laboratorierne er ogsa forbehol-
den i forhold til udvikling af analysemetoder. Laboratorierne melder tilbage,
at der muligvis kan udvikles analysemetoder, men at det vil veere tidskrae-
vende, dyrt og ikke akkrediteret. Det er saledes ikke sikkert, at der kan udvik-
les en analysemetode. Desuden bgr udgiften til metodeudviklingen vurderes i
forhold til miljemaessig effekt — specielt set i forhold til, at de indikatorstoffer
som Lundbeck foreslar for stof 2 og stof 4, er navngivne stoffer (DCM og
DMF), der findes analysemetoder for og som Lundbeck i forbindelse med an-
segningen af Stage A-D (dokument om BTR af 19.08.2019) har redegjort for,
kan forventes at ville folge det pageeldende fokusstof (hhv. stof 2 og stof 4).

Side 4 af 6



Lundbeck mener ikke, at der er proportionalitet mellem udgiften og den mil-
jomeessige gevinst, nar det tages i betragtning, at muligheden for at anvende et
navngivent indikatorstof er til stede.”

Miljostyrelsens bemarkninger til virksomhedens haringssvar
Miljgstyrelsen har tilfajet den gnskede tekst pa side 2.

Miljgstyrelsen fastholder, at DCM og DMF ikke kan anvendes som indikatorstof
for Stof 2 og Stof 4. Dette er begrundet i folgende:

e DCM og DMF er stoffer, der allerede anvendes i dag

e DCM og DMF indgér ikke i Stof 2 og Stof 4, men stofferne anvendes sam-
men

e  Det er ikke entydigt dokumenteret, at DCM/DMF og Stof 2/Stof 4 opferer
sig ens i jord og grundvand

e  Mangder og mileomrader/maleenheder méa antages at vare forskellige

e Basistilstanden er ikke fastlagt for DCM, idet der i den tidligere basistil-
standsrapport er anvendt Cl som indikatorstof for DCM — og Cl er indika-
torstof for en lang rackke andre stoffer

e Basistilstanden for DMF blev fastlagt i 2015/16, men denne kendes ikke
pa nuvaerende tidspunkt

e Basistilstanden og monitering ber fastleegges for de navngivne stoffer,
med mindre de anvendte indikatorstoffer entydigt knytter sig til/reprae-
senterer de navngivne stoffer.

Vedrgrende monitering for Stof 2 og Stof 4 og eventuel udvikling af mélemetode,
hvis ikke sddanne findes i dag — hverken inden for eller uden for Danmarks gran-
ser, er det fortsat Miljestyrelsens vurdering, at virksomheden skal udvikle/foranle-
dige at der udvikles malemetoder. Det er virksomhedens ansvar, at det faktiske ni-
veau af forurening med relevante farlige stoffer er tilstraekkelig ngjagtigt til, at
jordbundens og grundvandets aktuelle tilstand kan fastslas. Der vil derfor i miljo-
godkendelsen blive stille vilkdr om monitering for Stof 2 og Stof 4 — og om udvik-
ling af malemetoder. Der vil kunne accepteres ikke akkrediteret analysemetode.
For at sikre at resultaterne af undersogelsen af basistilstanden kan sammenlignes
med senere undersggelsesresultater, ber der anvendes validerede analysemetoder
(dvs. formelt og dokumenteret bevis for, at en analysemetode er egnet til formélet
og er ngjagtig og reproducerbar). Udkast til godkendelse sendes til virksomhedens
kommentering. Der er klageadgang pa den endelige godkendelse i overensstem-
melse med galdende regler.

Med hensyn til virksomhedens bemarkning om, at der ikke er "proportionalitet
mellem udgiften til at udvikle en analysemetode og den miljgmaessige gevinst, nar
det tages i betragtning, at muligheden for at anvende et navngivent indikatorstof
er til stede” skal Miljgstyrelsen henvise til ovenstidende vedrgrende anvendelse af
indikatorstoffer.
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Klagevejledning
Afggrelsen kan ikke paklages sarskilt jf. godkendelsesbekendtgerelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over den kommende miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afgorelsen til Miljo- og Fadevareklage-
navnet:

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed

Nermere klagevejledning vil fremgé af miljegodkendelsen.

Sagsmal

Sogsmal

Hvis man gnsker at anlaegge et segsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljgstyrelsen har meddelt afgorelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger.
Der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Ruth Krogsgaard Sgrensen

Kopi til:
Odsherred Kommune, kommune@odsherred.dk
Lumsés Vandveerk, lumsaasvand @mail.dk
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Bilag G

Danmarks

Naturfredningsforening
DN Odsherred

FORMANDEN

Dato: 9/01/20
Til: Miljgstyrelsen
Fra: Nora Tams, 51707593, nora@tams.dk

Bemarkninger vedrerende “udkast til afgerelse om miljegodkendelse af miljegodkendelse til H. Lundbeck
A/S”

Danmarks naturfredningsforening takker for muligheden for at komme med bemerkninger:
I bilag E star:

H. Lundbeck A/S foreslar, at der i forbindelse med det fremtidige moniteringsprogram analyseres for DCM i jord og
grundvand. Virksomheden onsker at anvende DCM som indikatorstof for Stof 2, idet der efter virksomhedens
oplysninger ikke pt. findes en analysemetode for Stof 2. Desuden vil der med produktionen af Stage A-D ske en markant
stigning i anvendelsen af DCM. Tilsvarende foreslas DMF anvendt som indikatorstof for Stof 4.

Af udkast "Miljegodkendelse For: Produktion af Stage A-D i industriel skala. Andret vilkar for oplag af
halogenholdige og ikke halogenholdige oplesningsmidler.” fremgar:

Der skal mindst hvert 5. dr udtages vandprover til analysering. For Zn og DCM skal moniteringsprogrammet
gennemfores forste gang samtidig med forste monitering iht. vilkdar F5 i godkendelse af 14. marts 2016, dvs. senest den
1. april 2021. For Stof 2 og Stof 4 skal moniteringsprogrammet gennemfores senest den xx 2025. (5 ar fra
godkendelsesdatoen)

Provetagning skal udfores af en provetager med dokumenteret erfaring i udtagning af prover i grundvand eller af et
laboratorium eller en person, der er akkrediteret til provetagningen.

Analysering af grundvandsproverne skal ske efter de samme metoder som beskrevet i den supplerende
basistilstandsrapport, dateret den xx eller efter metoder, som har vist sig at give analyseresultater af sammenlignelig
kvalitet og resultater. Analyserne for stof 2 og 4 skal foretages med den metode der udvikles, jfr. vilkar 6.

Resultaterne skal sd vidt muligt indarbejdes i afrapporteringen af moniteringen for vilkar F5 i miljogodkendelsen af 14.
marts 2016 og sendes til Miljostyrelsen senest 3 mdneder efter provetagningen.


mailto:nora@tams.dk

Danmarks Naturfredningsforening mener, som Lundbeck A/S, at det er yderst vigtigt at monitere
grundvandet der strommer af fra den eksisterende fabriksgrund, bade for ny stoffer der planlegges
produceret men ogsa for gamle stoffer som allerede er pavist i grundvandet.

Af en tidligere klage fra 2017 ” Klage over Lokalplan nr. 2017-02 Udvidelse af H. Lundbeck A/S og klage
over tilherende miljovurdering samt begaring om opsattende virkning” fremgér:

DN har neermere redegjort for risikoen for forurening af grundvandet i det uddybende notat bilag 2:
"Vurdering af forureningssituationen i grundvand under Lundbecks industrigrund ved Lumsas”. Bilaget er
tilvejebragt med data og oplysninger som er anskaffet gennem en aktindsigt hos Miljostyrelsen. Viden om
den potentielle risiko for forurening er sdledes kendt af myndigheden pd tidspunktet for scopingen og
udarbejdelsen af lokalplan med tilhorende miljovurdering. Af notatet i bilag 2 fremgdr det blandt andet at:

Der forekommer forurenet hojtliggende grundvand i et sekundcert magasin under Lundbecks industrigrund.

Grundvandet er forurenet af aromatiske kulbrinter (toluen), kulbrinter og formodentlig af alifatiske
kulbrinter og muligvis af klorerede affedtningsmidler.

Grundvandet fra det sekundcere grundvandsmagasin afdreenes ved nedad rettet stromning, men langt det
meste af det ovre forurenede grundvand vil afdreenes langs overfladen af moreenelerlaget, der afgrenser de
avre sandmagasiner nedadtil. Denne overflade heelder ned mod Kattegat.

Grundvandet vil dels afledes til den dybe dalscenkning / vandlob nordvest for grunden, og til sandlagene
nordost for grunden. Fra disse sandlag treekkes der mdske forurenet grundvand ned mod det primcere kalk-
og sandmagasin gennem spreekker, grus, sand og silt lag. Der er en stor nedadrettet gradient fra det ovre til
det nedre magasin.

Det gennemforte moniteringsprogram er ikke tilstreekkeligt. Der foreligger ikke tilstreekkelig viden, der kan
af- eller bekrceefte om der er sket en spredning af forurenet grundvand fra det ovre sekundcere magasin under
industrigrunden til aflobssystemet i dalen nordvest for fabriksgrunden.

Det er ikke afklaret om der i dag sker en direkte udsivning af forurenet grundvand til stranden. Vandlobet
der lober i bunden at slugten nordvest for grunden har formodentlig et udlob langs kystskreenten mod
Kattegat.

Der er ikke vist om forureningen har spredt sig til det ovre sekundcere sandmagasin nordost for grunden og
om der er sket en spredning til de dybere liggende sekundcere sandmagasiner og derfra til det primeere
kalkmagasin.

Forekomsten af toluen i Lumsds vandveerks afgangsvand viser maske den forste del af en forureningsfane pd
vej mod vandveerkets tre indvindingsboringer.

Veerkets afgangsvand indeholder 3-5 mg nitrat/l, og de tre ravandsboringer indeholder sma meengder ilt.
Nitrat og ilt malingerne viser, at vandveerkets boringer treekker ungt hojtliggende vand ned til det primeere
kalkmagasin, og at det primeere magasin kan karakteriseres som sarbart overfor fladeforurening fra terrcen
og fra punktkilder.



Analyseprogrammet er ikke tilstreekkeligt udbygget. Analyseprogrammet bor omfatte flere parametre som fx:
benzen, xylener, halogenerede alifatiske (klorerede) kulbrinter som trichlorethylen og
nedbrydningsprodukter.

Havledning, kloaksystem og udlobsveerker bor, hvis det ikke allerede sker, undersoges for forurenede stoffer
gennem et fast maleprogram med fastsat provetagningshyppighed.

Det bor undersoges om der ledes forurening fra industrigrunden ud til Kattegat gennem den 330 meter lange
havledning, hvilke stoffer der er tale om, og om disse stoffer har og har haft en uonsket effekt pa havmiljo og
det lokale okosystem.

Da den potentielle forurening ikke er undersogt og mulige konsekvenser derfor ikke dokumenterede, er
scopingen alvorligt mangelfuld. Det leder igen til, at savel miljovurderingen som lokalplanens redegorelse
er alvorligt mangelfuld. Det er heller ikke vurderet, i hvilket omfang en storre om- og udbygning pd arealet
med jordarbejder, nye rorforinger og lignende storre aktiviteter vil sprede forureningen fra det ovre
sekundcere grundvandsmagasin til det primcere grundvand/drikkevand og vandmiljo, eller om der er mulige
alternativer eller om der er behov for afveergeforanstaltninger, overvdgningsprogram m.v. Der er sdledes en
lang reekke af de ncevnte punkter i miljovurderingsloven der ikke er opfyldt. Herunder bilag 4 b),c),d).f) og
som konsekvens heraf heller ikke g), h) og i) samt §12 stk. 1, stk.2, stk.3 og stk. 4.

Af det fremsendte materiale fremgar ikke, hvor der planlaegges gennemfert monitering af de ny udvalgte
stoffer. Der ber udarbejdes en moniteringsplan som bla. omfatter:

boringer der skal prevetages

frekvens

placering

ny boringer der ligger nedstrems fabriksarealet
monitering af lille vandleb/baek pa skraningen mod bugten
monitering af grundvand udtaget i havstokken

moniteringer skal omfatte tidligere paviste stoffer fra fabriksgrunden

Danmarks Naturfredningsforening vil gerne radgive i hvordan og hvor moniteringsboringer og steder
placeres.

Den tidligere klage er vedlagt.

Med venlig hilsen

Nora Tams
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